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RESUMEN
Objetivo: Establecer la relacion entre el conocimiento y actitudes en
Farmacovigilancia y notificacion de reacciones adversas a medicamentos
de los profesionales de la salud del Hospital 1l Daniel Alcides Carrion
Essalud Tacna 2018. Metodologia: Es un estudio de tipo observacional,
prospectivo, transversal y analitico. Se utilizd dos instrumentos de
recoleccion de datos, cuestionario para evaluar los conocimientos y la
escala de Likert para medir la actitud frente a Farmacovigilancia y
notificacion de reacciones adversas a medicamentos. Resultados: De 141
profesionales de la salud que laboran en el Hospital Ill Daniel Alcides
Carrién Essalud Tacna 2018 dieron como resultado que los profesionales
gue presentaron un conocimiento regular, el 8,93 %, tiene actitud
desfavorable. Seguido de 60,71 % que no estan seguros de sus respuestas
y finalmente el 30,36 % presenta una actitud favorable. Los profesionales
gue presentaron un nivel de conocimiento alto, el 9,41 % tiene una actitud
desfavorable, seguido del 52,94 % que no estan seguro de sus respuestas
y finalmente el 37,65 % tiene una actitud favorable. Conclusion: No existe
relacion significativa entre el conocimiento y actitud en Farmacovigilancia y

notificacion de reacciones adversas a medicamentos de los profesionales.

Palabras clave: Conocimientos, actitudes, farmacovigilancia, notificacion

de reacciones adversas.
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ABSTRACT

Objective: To establish the relationship between knowledge and attitudes in
Pharmacovigilance and notification of adverse reactions to medications by
health professionals of the Hospital Daniel 11l Alcides Carrion Essalud Tacna
2018. Methodology: It is an observational, prospective, cross-sectional and
analytical study. Two data collection instruments were used, a questionnaire
to assess the knowledge and the Likert scale to measure the attitude
towards Pharmacovigilance and notification of adverse drug reactions.
Results: Of 141 health professionals working at Daniel Il Alcides Carrion
Essalud Tacna Hospital 2018, the results showed that professionals who
presented regular knowledge, 8,93%, have an unfavorable attitude.
Followed by 60,71% who are not sure of their answers and finally 30,36%
have a favorable attitude. The professionals who presented a high level of
knowledge, 9,41% have an unfavorable attitude, followed by 52,94% who
are not sure of their answers and finally 37,65% have a favorable attitude.
Conclusion: There is no significant relationship between knowledge and
attitude in Pharmacovigilance and notification of adverse reactions to

medications by professionals.

Keywords: Knowledge, attitudes, pharmacovigilance, notification of

adverse reactions.
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INTRODUCCION

La seguridad del paciente ocupa un lugar cada vez mas importante
entre los objetivos de calidad de los sistemas de salud. La experiencia en
seguridad disponible hasta la fecha demuestra que los medicamentos,
ademas del riesgo intrinseco que tienen de producir reacciones adversas
cuando se utilizan de forma apropiada, provocan también numerosos
efectos adversos causados por fallos o errores que se producen durante el
complejo proceso de utilizacion clinica, aumentando la morbilidad y

mortalidad asociadas a su uso 1.

En la practica clinica existen varios factores que dificultan la
deteccion de las reacciones adversas producidas por medicamentos. La
Farmacovigilancia es utilizada para la prevencién de riesgos de los
medicamentos en los seres humanos y para evitar los costes econémicos

asociados a los efectos adversos no esperados 2.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), por su parte, define a
la Farmacovigilancia como:

La disciplina que trata de la recoleccidn, seguimiento, investigacion,
valoracion y evaluacion de la informacion procedente de los profesionales

de la salud y de los pacientes, sobre reacciones adversas a los



medicamentos, productos bioldgicos, plantas medicinales y medicinas

tradicionales, con el objetivo de identificar nuevos datos sobre riesgos y

prevenir dafios en los pacientes. Abarca asi la vigilancia de la seguridad

de medicamentos y biologicos, de la Medicina natural y tradicional,
vacunas, sangre y hemoderivados, medios de contraste, sustancias

radioactivas y dispositivos médicos 2.

El proceso de medicacion de un paciente comienza con la
identificacion de su problema de salud, continda con la prescripcion del
médico, dispensacion farmacéutica y finaliza con la aplicacién del
medicamento por la via para la cual fue concebido. La seguridad de un
medicamento es un parametro relacionado con la frecuencia con la que
aparecen los efectos adversos y la gravedad de estos. Es fundamental su
conocimiento para evaluar la ecuaciéon entre la eficacia (grado en el que
resulta beneficioso su uso en el contexto experimental del ensayo clinico)
y los riesgos a los que se somete al paciente al prescribir un determinado

principio activo 2.

Es inevitable que la informacién sobre un farmaco, reunida durante
la fase de precomercializacion, resulte completa con respecto a las posibles
reacciones adversas. Por un lado, las pruebas en animales son
insuficientes para predecir la seguridad en seres humanos y, por otro, en

los ensayos clinicos los pacientes se seleccionan rigurosamente y se



limitan en nimero. Ademas, las condiciones de uso difieren de las practicas
meédicas habituales y la duracién de los ensayos es limitada. Como
consecuencia la informacién es, a menudo, incompleta o no se dispone de
ella en lo referente a las reacciones adversas infrecuentes, la toxicidad
cronica, el uso en grupos especiales (nifios, ancianos o mujeres

embarazadas) o respecto a las interacciones farmacoldgicas 3.

En un trabajo titulado “conocimientos, actitudes y practicas sobre
Farmacovigilancia en el personal de salud del hospital regional Honorio
Delgado Arequipa- enero 2015”, el nivel de conocimiento del personal de
salud en general y segun profesiones es MEDIO, con un promedio de 3,87
puntos sobre una escala de 7. La pregunta donde obtuvieron mas
respuestas incorrectas fue en la que se evalué la definicion de la Tarjeta
amarilla con un 78,21 %de profesionales con respuesta incorrecta. Se
hallaron dos actitudes negativas preponderantes: la Desconfianza, con una
frecuencia de 78 (50 %) profesionales en acuerdo y totalmente en acuerdo
con esta actitud y la Complacencia con 76 (48,7 %) profesionales que se
encuentran a favor de ella. Solo 44 (28,21 %) profesionales han reportado

alguna vez una RAM y en su mayoria son los médicos y odontélogos “.



En otro trabajo titulado “impacto del seguimiento farmacoterapéutico
a pacientes cronicos, adultos mayores con hipertension arterial del centro
de atencién primaria Il Oscar Fernandez Davila Essalud - Tacna, Julio a
Setiembre del 2018”, Se hizo el seguimiento farmacoterapéutico a 38
pacientes segun el método Dader, identificandose 63 resultados negativos
asociados la medicacion con predominio en “inefectividad cuantitativa”
(71,43 %) e “inseguridad no cuantitativa” (17,46 %) originados por 74
problemas relacionados con medicamentos, con mayor prevalencia del
“‘incumplimiento” (55,41 %) y la “probabilidad de efectos adversos” (16,22

%) 5.

Teniendo en cuenta lo indicado anteriormente, el objetivo de este
estudio es determinar el nivel de conocimiento y las actitudes que los
profesionales tienen frente a la aplicacién de la Farmacovigilancia y la
ejecucion del reporte de Reacciones adversas, con el propésito de
establecer el diagnodstico de la situacion y a partir de los resultados

obtenidos plantear propuestas de intervencion en dicho hospital.



CAPITULO |

PLANTEAMIENTO DE LA INVESTIGACION

1.1 Descripcion del problema

La prescripcion de medicamentos es una de las modalidades
universales utiles en la prevencion, tratamiento y/o rehabilitacion de
enfermedades humanas. Sin embargo, las diferentes caracteristicas
étnicas, hereditarias y culturales de los seres humanos relacionadas con la
diversidad, son factores muy importantes en el momento de establecer la
eficacia y seguridad de un farmaco. Dificilmente en la fase de investigacién
de los medicamentos se pueden revelar todos los efectos adversos que
estos pueden producir; es por ello que el seguimiento de las Reacciones
Adversas a Medicamentos (RAM), luego de la aprobacion por las entidades
reguladoras para el uso en la poblacion general es de gran importancia. La
diversidad poblacional, hace aun mas dificil esta interpretacion, ya que las
diferencias se pueden observar no solo entre paises, sino también, entre
poblaciones especificas en un mismo pais. Por todo esto, se hace
necesario que cada pais cuente con sistemas avanzados y eficaces para
monitorear y evaluar la seguridad de los medicamentos autorizados y en

uso de cada region °.



La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) reporta que en el mundo
aproximadamente un paciente de cada 10 sufre algun dafio mientras recibe
atencion hospitalaria; este dafio puede ser causado por un amplio rango de
errores 0 eventos adversos. Se estima que en algunos paises las
Reacciones Adversas a los Medicamentos (RAM) representan entre la
cuarta y la sexta causa de mortalidad. Los pacientes hospitalizados son
altamente vulnerables a la aparicion de RAM debido a que frecuentemente
estan polimedicados y también sufren situaciones que pueden modificar la
cinética y dinamia de las drogas, como falla hepatica, renal,
hipoalbuminemia, falla cardiaca, etc. Desde que se sintetiza el farmaco
hasta que se establece que posee la accion farmacoldgica y posteriormente
se confirma que es seguro y eficaz en el humano, puede durar mas de 10
afos. De manera que para prevenir o reducir los efectos nocivos para el
paciente y mejorar la salud publica es fundamental contar con mecanismos
para evaluar y controlar el nivel de seguridad que ofrece el uso clinico de
los medicamentos, lo que en la practica supone tener en marcha un sistema

bien organizado de Farmacovigilancia ©.

La tragedia de la Talidomida a comienzos de la década del 60
estimuld el desarrollo de sistemas de reportes espontaneos de
Farmacovigilancia, siendo el Reino Unido pionero en el Sistema de la

“Tarjeta Amarilla”, posteriormente en 1968 la Organizacion Mundial de la



Salud, credé un Centro Internacional de Monitoreo de Seguridad de
Medicamentos, en Uppsala, Suecia, centralizando la informacion sobre

seguridad de los mismos, brindando capacitacion a los paises miembros ”.

Por otro la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) ha
contribuido también fuertemente al tema, primero a través del Grupo de
Farmacovigilancia en la Red Panamericana para la Armonizacion de la
Regulacion Farmacéutica ( Red-PARF) generando documentos que
recogen los puntos mas importantes a ser considerados en las
regulaciones, se ha elaborado el Manual de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia, es asi que a partir de febrero del afio 2000 el Peru se
inserta oficialmente al Programa Internacional de Monitorizacion de
Medicamentos de la OMS 8. Asimismo, mediante Resolucién de Gerencia
General N°467-GG-ESSALUD-2006 del 15 de agosto del 2006, se aprueba
el Sistema de Farmacovigilancia con el propdsito de promover la seguridad
de los medicamentos y mejorar la calidad de atencion, previniendo la
ocurrencia de dafos y que permita evaluar los riesgos derivados del uso de

medicamentos °.

En un trabajo realizado por Pardo A. en el afio 2008 en Espafia,
titulado: “Reacciones adversas medicamentosas fatales en pacientes

hospitalizados”, indica que las RAMs encontradas se relacionaron con



diecisiete fallecimientos (5,9 %) de las doscientas ochenta y nueve historias
analizadas, lo que representaria la tercera causa de muerte mas frecuente
en los certificados de defuncion tras la Insuficiencia Cardiaca Congestiva
(23 casos; 8 % de los casos) y el Infarto Agudo al Miocardio (21 casos; 7,3

%) y por delante de la sepsis (5,2 %) y del cancer pulmén (4,8 %) ©.

En un estudio realizado en Costa Rica por Segura E., en el afio 2008,
titulado: “Reacciones adversas a medicamentos como causa de consulta
en el servicio de emergencias del Hospital San Juan de Dios”. Concluye
que Durante el periodo estudio de 31 dias, el Servicio de Emergencias del
Hospital San Juan de Dios, atendié 6342 pacientes, detectandose 63
pacientes que acudieron por causa de una reaccion adversa a
medicamentos (RAM) o que se les descubrié durante su consulta; esto
representa aproximadamente el 1% del total de pacientes atendidos y un
promedio de 2 pacientes con RAM por dia. De estos pacientes 8 tenian
historia previa de haber consultado por causa de la RAM, 3 de haber estado
internados por causa la RAM y 3 de los pacientes diagnosticados con RAM
fueron referidos de la Clinica Periférica a Servicio de Emergencias del

Hospital San Juan de Dios para su tratamiento 1.

En otro trabajo elaborado en Peru por Cabanillas L., en el afio 2017,

titulado: “Polifarmacia y reacciones adversas a medicamentos en pacientes



hospitalizados en el Hospital Militar Central. Periodo 2015-2016”. Concluye
gue el numero de RAMs se relaciona con la polifarmacia en 17,7 %, de
manera similar la gravedad de las RAMs se relaciona con la polifarmacia
en 15,6 %. Se trabajé con 324 unidades informantes de pacientes con
RAM, de las cuales 232 presentan polifarmacia, representando un 71,6 %

del total 1.

En la Region Tacna, por la situacion expuesta se presume que es
similar, en términos de la presencia de RAMs e inadecuado cumplimiento
de reporte de las mismas; lo que deviene en un incremento de la morbilidad

y mortalidad, como también de costos y gastos sanitarios.

Estos datos resumen, un problema mundial de salud publica, mal
definido, de alto costo y cuya solucion tiene como vertiente principal la
educacion del personal de salud, cuyo beneficio sera a largo plazo la

prescripcion racional y uso adecuado de la Farmacovigilancia.

El éxito de los programas requiere de multiples condiciones, una
eficaz colaboracion de los distintos profesionales de la salud involucrados
en todo el proceso. De manera que la deficiente formacion académica de
grado sobre los sistemas de vigilancia de eventos relacionados con la
salud, la falta de concientizacion y participacion voluntaria del personal de

acuerdo con los criterios descriptos por Inman que denomino como los



“siete pecados mortales”: complacencia , miedo de involucrarse en un litigio
judicial, culpa por haber sido responsable por el dafio observado en el
paciente; ambicion por agrupar y publicar serie de casos o0 beneficio
financiero; ignorancia de como describir la notificacion ,inseguridad en
reportar solo sospechas de RAM, indiferencia, o sea, falta de interés,
tiempo u otras disculpas relacionadas a la prérroga del relato de dafios
causados por el uso de medicamentos son algunos de los obstaculos que
dificultan la generacién de informacién de calidad y evaluar el impacto de

politicas sanitarias relacionadas con la Farmacovigilancia.

De manera que los conocimientos y actitudes de los profesionales
de la salud son elementos importantes para la seguridad del medicamento
y la notificacion de RAMs , los resultados obtenidos, terminado el trabajo
de investigacion propuesto, se pudo determinar si hubo relaciéon entre el
conocimiento y la actitud podra saber cudles son las razones mas
importantes por las que existe la infranotficacion, si es por desconocimiento
de conceptos basicos de Farmacovigilancia y la importancia de ella o si es
por la existencia de actitudes negativas hacia la practica en
Farmacovigilancia; una vez conocida la razén, se podra trabajar y fortalecer
aguel eslabon débil, en bien de la salud de la poblacién a través de una

mejor notificacién de RAMs.
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Ademés, considerando que Un aspecto importante de Ila
Farmacovigilancia es la formacion, tanto de pregrado como de posgrado,
de los profesionales de la salud, las diversas instituciones involucradas en
la formacién de profesionales de salud podran darse cuenta de la
importancia de establecer las actividades formativas adecuadas pueden
mejorar el conocimiento y comprension sobre Farmacovigilancia y su
importancia, sobre las reacciones adversas a los medicamentos y motivar

su notificacion.

En razon de lo anteriormente expuesto y por cuanto existe una
necesidad perentoria de promover y fortalecer el reporte de las reacciones
adversas a los medicamentos, se procedid, a obtener informacion directa
de los profesionales de la salud del Hospital Il Daniel Alcides Carrion
Tacna, a través de una encuesta, sobre sus actitudes y conocimientos
sobre la Farmacovigilancia y notificacion de reacciones adversas a
medicamentos. La realizacion de la presente investigacion es factible, ya
gue se dispone de material accesible para el estudio, la infraestructura
adecuada, los costos se encuentran dentro de las posibilidades del

investigador. Por todo ello se justifica la realizacion del presente estudio.
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1.2

Formulacién del problema

1.2.1

1.2.2

Problema principal

¢, Cudl es la relacién entre el nivel de conocimiento y actitudes
en Farmacovigilancia y notificacion de reacciones adversas a
medicamentos de los profesionales de la salud del Hospital Il

Daniel Alcides Carrion Essalud Tacna 2018?

Problemas especificos

¢, Cual es el nivel de conocimiento en Farmacovigilancia y
notificacién de reacciones adversas a medicamentos de los
profesionales de la salud del Hospital Il Daniel Alcides
Carrion Essalud Tacna 2018?

¢, Cuadles son las actitudes en Farmacovigilancia y notificacion
de reacciones adversas a medicamentos de los
profesionales de la salud del Hospital Il Daniel Alcides
Carrién Essalud Tacna 20187

¢, Cual es la relacion estadisticamente significativa entre el
nivel de conocimiento y las actitudes en Farmacovigilancia y
notificacion de reacciones adversas a medicamentos de los
profesionales de la salud del Hospital Ill Daniel Alcides

Carrion Essalud Tacna 20187
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1.3

Justificacién e importancia de la investigacion

Esta investigacion es necesaria para los directivos y responsables de

la Red Asistencial de Essalud Tacna, porque brinda aportes para

comprender y mejorar el uso seguro de los farmacos, conociendo en detalle

como prevenir, detectar precozmente y subsanar las complicaciones que

los medicamentos pueden generar.

1.3.1 Justificacion tedrica

La investigacion busca mediante la aplicacion de la teoria y los
conceptos basicos de vigilancia epidemiologica, uso racional de
medicamentos y Farmacovigilancia encontrar explicaciones a
situaciones internas (Profesional sanitario, conocimiento, actitudes y
del tiempo para labores asistenciales y administrativas etc.) que

afectan a la notificacion de reacciones adversas.

1.3.2 Justificacién metodoldgica
Los métodos procedimientos y técnicas e instrumentos
empleados en la investigacion, una vez demostrada su validez y
confiabilidad podran ser utilizados en otros trabajos de investigacion.
Para lograr el cumplimiento de los objetivos de estudio se
acude al empleo de técnicas de investigacion como el instrumento
para medir el nivel de conocimiento y actitudes que tienen los

profesionales de la salud del Hospital Ill Daniel Alcides Carridon
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Essalud Tacna 2018, con la aplicacion de un cuestionario, escala de
Likert, Formatos de sospechas de RAMs y el procesamiento de los
datos se busca conocer el grado de la fuerza de asociacion de las

variables.

1.3.3 Justificacién practica

El estudio de este problema de salud publica es relevante
debido a la importancia de identificar los factores vinculados con la
notificacion espontanea de RAMs, la cual muchas veces no se
realiza segun la normatividad vigente, a fin de coadyuvar a la mejora
del cumplimiento del reporte, a proteger y promover la salud de la

Region.

1.3.4 Justificacion legal

Los objetivos del estudio y su logro permitiran dar cumplimiento
a la normativa del sector salud. Segun lo reglamentado en el articulo
74 de la Ley General de Salud N° 26842 prescribe que la Autoridad
de Salud de nivel nacional recoge y evalla la informacion sobre las
reacciones adversas de los medicamentos que se comercializan en
el pais y adopta las medidas a que hubiere lugar en resguardo de la

salud de la poblacion.
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1.4 OBJETIVOS

1.4.1 Objetivo general

Establecer la relacion entre el nivel de conocimiento y actitudes

en Farmacovigilancia y notificacion de reacciones adversas a

medicamentos de los profesionales de la salud del Hospital 11l

Daniel Alcides Carrion Essalud Tacna 2018.

1.4.2 Objetivos especificos

Determinar el nivel de conocimiento en Farmacovigilancia
y notificacion de reacciones adversas a medicamentos de
los profesionales de la salud del Hospital 11l Daniel Alcides
Carrién Essalud Tacna 2018.

Conocer las actitudes en Farmacovigilancia y notificacion
de reacciones adversas a medicamentos de los
profesionales de la salud del Hospital Il Daniel Alcides
Carrion Essalud Tacna 2018.

Establecer la relacion estadisticamente significativa entre
el nivel de conocimiento y las actitudes en
Farmacovigilancia y notificacion de reacciones adversas a
medicamentos de los profesionales de la salud del Hospital

[l Daniel Alcides Carrion Essalud Tacna 2018.
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1.5 HIPOTESIS

1.5.1 Hipotesis general

Existe relacion entre el nivel de conocimiento y las actitudes en

Farmacovigilancia y notificacibn de reacciones adversas a

medicamentos de los profesionales de la salud del Hospital Il Daniel

Alcides Carrién Essalud Tacna 2018.

1.5.2 Hipétesis especificas

El nivel de conocimiento en Farmacovigilancia y notificacion de
reacciones adversas a medicamentos de los profesionales de
la salud del Hospital Il Daniel Alcides Carrion Essalud Tacna
2018, es regular.

Las actitudes en Farmacovigilancia y notificacion de reacciones
adversas a medicamentos de los profesionales de la salud del
Hospital Il Daniel Alcides Carrion Essalud Tacna 2018, es
indiferente.

Existe relacion estadisticamente significativa entre el nivel de
conocimiento y actitudes en Farmacovigilancia y notificacion de
reacciones adversas a medicamentos de los profesionales de
la salud del Hospital Il Daniel Alcides Carrion Essalud Tacna

2018.
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1.6 VARIABLES

1.6.1 Variables X
Conocimiento en Farmacovigilancia y notificacion de
reacciones adversas a medicamentos de los profesionales de
la salud del Hospital Il Daniel Alcides Carrién Essalud Tacha

2018.

1.6.2 Dimensiones
e Sistema.
e Normatividad.
e Organizacion.

e Proceso.

1.6.3 Variables Y
Actitudes de Farmacovigilancia y notificacion de reacciones
adversas a medicamentos de los profesionales de la salud del

Hospital 1l Daniel Alcides Carrion Essalud Tacna 2018.

1.6.4 Dimensiones

e Complacencia o falsa idea de que Unicamente se

comercializan medicamentos seguros.
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1.7

Miedo a sufrir denuncias o litigios por parte de pacientes o
instituciones.

Culpa de haber administrado al paciente un medicamento
gue le ha hecho dafio.

Ambicién de recoger y publicar series de casos.
Ignorancia sobre como reportar una “sospecha” de reaccion
adversa.

Verguenza o miedo al ridiculo por notificar meras
sospechas.

Indiferencia respecto del rol esencial que tiene un
profesional de la salud de contribuir individualmente al
conocimiento.

Pereza o letargo, una mezcla de falta de tiempo, falta de
interés, falta de tarjetas amarillas o cualquier otra excusa.
Incentivos econdémicos para reportar.

Inseguridad, el profesional considera que le es imposible

determinar si la droga es responsable o no de la RAM.

Indicadores

1.7.1 Conocimiento

e Alto.

e Medio.

18



e Bajo.
1.7.2 Actitudes
e Favorable.
¢ Indiferente (no esta seguro de su respuesta).

e Desfavorable.

19



ITEMS EVALUACION
DEFINICION DEFINICION TECNICA DE DEL
VARIABLE TEORICA OPERACGIONAL DIMENSIONES VERIFICACION INDICADOR INDICADOR VALOR ESCALA
Preguntas
il Alto Alto =3
Sistema Cuestionario ’yl’o’ Medio Medio=2 Ordinal
B . Bajo Bajo=1
Comprension Respuestas  asertivas
Variable X tedrica o practicade | de un cuestionario que Pregunta Alto Alto Alto =3
Conocimiento de Farmacovigilancia y | incluye preguntas Normatividad Cuestionario 11 Medio (©al2) Medio=2 Ordinal
Farmacovigilancia y notificacion de | bésicas Bajo R(g%uilgr Bajo=1
notlflc_aaon de reacciones Far_macqylgllanaa y Preguntas Alto Bajo Alto =3
reacciones adversas a adversas a | notificacion de Organizacién Cuestionario 12y 15 Medio Medio=2 Ordinal
medicamentos medicamentos!®. reacciones adversas a 9 Baio (a4 Ba'o—l_
medicamentos I 10=
Preguntas Alto Alto =3
Proceso Cuestionario 13,1416y Medio Medio=2 Ordinal
17 Bajo Bajo=1
Complacencia o falsa idea Pregunta 1 Favorable =3
P Favorable ; _
de que Unicamente se . . Indiferente= 2 )
- Escala de Likert Indiferente — | Nominal
comercializan Desfavorable=
i desfavorable
medicamentos seguros 1
Miedo a sufrir denuncias o Pregunta 2 Favorable Fa\_/orable f3
. . . Indiferente= 2 .
litigios por parte de Escala de Likert Indiferente Desfavorable= Nominal
. pacientes o instituciones. desfavorable
Comportamiento Respuestas que ofrece 1
que emplea el | el profesional de la culpa por haber sido Pregunta 3 Favorable Favorable =3
Var_lable Y profesional de  la sglud ) frente a responsable por el dafio Escala de Likert Indiferente Indiferente= 2_ Nominal
Actitudes frente a salud para hacer las | situaciones planteadas observado en el paciente: Desfavorable Desfavorable=
Farmacovigilancia y labores. en una escala de Likert P ' Favorable 1
notificacion de Farmacovigilancia y Pregunta 4 (24 a 30) Favorable =3
reacciones adversas a notificacion de Ambicién de recoger y Escala de Likert ;3}?2@?1'; Indiferente Indiferente=2 | .
medicamentos reacciones publicar series de casos. dest bl (17a23) Desfavorable=
adversas a estavoraple Desfavorable 1
medicamentos*®. . . Pregunta 5 (10-16) Favorable =3
Ignorancia sobre como Favorable . _
u » . h Indiferente= 2 .
reportar una “sospecha” de Escala de Likert Indiferente — | Nominal
L Desfavorable=
reaccion adversa. desfavorable 1
Ind|feren(_:|a respecto del rol Pregunta 6 Favorable =3
esencial que tiene un Favorable Indiferente= 2
profesional de la salud de Escala de Likert Indiferente — | Nominal
SO Desfavorable=
contribuir individualmente al desfavorable

conocimiento.

1
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1.8. Definicién operacional de las variables

Tabla 1. Operad

ionalizacion d

e variable

Pregunta 7

Favorable =3
Indiferente= 2
Desfavorable=
1

Nominal

Favorable =3
Indiferente= 2
Desfavorable=
1

Nominal

Vergilienza o miedo al Favorable
ridiculo por notificar meras Escala de Likert Indiferente
sospechas. desfavorable
Pereza o letargo, una Pregunta 8
mezcla de falta de tiempo, Favorable
falta de interés, falta de Escala de Likert Indiferente
tarjetas amarillas o desfavorable
cualquier otra excusa.
Pregunta 9
Incentivos econémicos para . 9 Fayorable
Escala de Likert Indiferente
reportar.
desfavorable
Inseguridad, el profesional Pregunta
considera que le es 10 Favorable
imposible determinar si la Escala de Likert Indiferente

droga es responsable o no
de la RAM.

desfavorable

Favorable =3
Indiferente= 2
Desfavorable=
1

Nominal

Favorable =3
Indiferente= 2
Desfavorable=
1

Nominal

Fuente: elaboracion propia
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1.9 Limitaciones de la investigacion

Dentro de las limitaciones que dificultaron el desarrollo del trabajo de
investigacion este estuvo sujeto a la participacion de la aplicacién de los
instrumentos de recoleccion de datos de parte de los profesionales de salud
del Hospital Il Daniel Alcides Carridon Tacna que pudieron estar vinculadas
con la disponibilidad de tiempo para el desarrollo de los instrumentos o la

incomodidad al ser evaluados en el aspecto cognitivo y conductual.

Expuesto los puntos anteriores, se tomaran las medidas adecuadas
para minimizar los efectos negativos que puedan interferir en realizacion

del trabajo de investigacion.
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CAPITULO I

MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes de estudio

2.1.1 Ambito internacional

En Espafia el afio 2006, Nogarega F., en su trabajo titulado: “Causas
de infranotficacion de reacciones adversas a medicamentos en la
comunidad autonoma de las Islas Baleares”. El objetivo del presente
estudio es determinar e identificar las principales causas o factores que
conducen a los profesionales sanitarios de Baleares a no comunicar una
RAM al Centro de Farmacovigilancia de las Islas Baleares (CFVIB). Por
otra parte, se pretende evaluar la percepcion del notificador sobre la utilidad
de la natificacion al centro de Farmacovigilancia, y sobre el formulario de
tarjeta amarilla, asi como de conocer el grado de informacién sobre las
alertas de seguridad de medicamentos (Comunicaciones de Riesgo) que el
CFVIB difunde a los profesionales sanitarios de Baleares. Metodologia: Se
elabora un cuestionario para valorar la percepcion del profesional sanitario
sobre la utilidad de la notificacion, sobre el formulario de tarjeta amarilla, y

sobre las posibles causas que conducen a no notificar una reaccion



adversa detectada durante la practica diaria. Se contemplan 5 posibles
causas, dudas de si merece la pena notificar, dudas en la relacién causal
entre el farmaco y la RAM, Sobrecarga de trabajo e ignorancia de la
existencia del programa. Resultados: Se realizaron 363 encuestas, 192
fueron médicos, 68 enfermeras y 103 farmacéuticos, la medida de edad es
de 42 afios, el 40,4% son hombres y el 59,6 % son mujeres. En cuanto a
las causas o factores de la no notificacion de las reacciones adversas, un
59,5% del total de profesionales sanitarios manifestd que se debia a dudas
en la relacién causal entre la reaccion y el farmaco, el 49,6 % manifestaron
la sobrecarga de trabajo como motivo, el 37,7 % declararon baja motivacion
a la hora de notificar y un 6,3 % no notifica por otras causas. Un 16 %

desconocia la existencia del programa de notificacion 4.

En México en el afio 2018, Reynoso M., Flores I., realizaron un
trabajo para optar el grado de Maestro en Ciencias y Tecnologias
Farmacéuticas, titulado: “Diagnéstico de conocimientos, actitudes y
habilidades y evaluacion de un programa piloto de capacitacion en
Farmacovigilancia a profesionales de la salud en el Hospital Gineco-
Obstetra no. 221 Dr. Emilio Chuayffet Chuayffet del Instituto Mexicano del
Seguro Social”. Su objetivo: diagnosticar los conocimientos, habilidades y
actitudes de Farmacovigilancia de los profesionales de la salud, disefiar un

programa piloto de capacitacion en el Hospital Gineco-Obstetra y evaluar
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su impacto con el nimero y calidad de reporte de RAMs. Metodologia: Se
realizd una encuesta a 39 médicos y 61 enfermeras, Resultados: Después
del programa piloto de capacitacion, el puntaje de conocimientos de
meédicos y enfermeros mejoro significativamente de 8,93 a 13,70. De igual
forma, el nivel de conocimientos antes de la intervencion educativa fue
mayormente “regular” (80 %) mejorando a “bueno” (58 %) o manteniéndose
en ‘“regular” (41 %). El test de U de Mann — Whitney indic6 que hubo
diferencias significativas en el nivel de conocimientos entre médicos y
enfermeros siendo éstos Ultimos quienes exhibieron un mayor
aprovechamiento de la capacitacion. Existe asociacion significativa entre el
nivel de conocimientos en Farmacovigilancia y la profesion, asi como el
contar con algun grado de especializacion. Después de la capacitacion,
mejoraron considerablemente todas las habilidades en Farmacovigilancia
diagnosticadas con excepcion de la deteccion de RAM graves y establecer
la causalidad de las RAM con el medicamento. Hubo un incremento de las
puntuaciones de las actitudes positivas de proactividad e interés; por otra
parte, con excepcion de la actitud de temor, los encuestados no
presentaron actitudes negativas entorno a la Farmacovigilancia. Luego de
la capacitacion, el numero de reportes de RAM increment6 6,2 veces y la
calidad de la informacién de grado 1 6 2 a grado 2 6 3. Conclusiones: para

mejorar los informes de RAM entre los profesionales de la salud es
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necesario realizar intervenciones educativas en Farmacovigilancia como

parte de las actividades de educacién continua .

En cuba, en el afio 2009, Carbonell A. y Garcia A. en un trabajo
titulado: “Patron de reacciones adversas a medicamentos referidas por la
poblacién mayor de 15 afios”, cuyo objetivo: describir, desde la perspectiva
del consumidor, las reacciones adversas producidas por medicamentos.
Métodos: investigacion descriptiva de corte transversal, en la poblacion
mayor de 15 afios de Cuba, distribuidos proporcionalmente segun edad y
sexo, procedentes de cada municipio cabecera del pais, con excepcién de
Ciudad de La Habana donde fueron incluidos todos. Resultados: el 22,6 %
de los encuestados refirid haber tenido en algin momento una reaccion
adversa a medicamentos, siendo mas evidente en personas mayores de
40 afos (56,7 %) y en las mujeres (60 %). Los farmacos reportados con
mayor frecuencia como productores de reacciones adversas fueron los
antimicrobianos (42,3 %) y los antiinflamatorios no esteroideos (18,1 %).
Los principales eventos adversos reportados se ubican en la piel (35,6 %)
y en el sistema nervioso central (17,8 %). Las reacciones adversas mas
reportadas fueron las leves (91,2 %). De las severas (9,8 %), las mas
frecuentes fueron el edema angioneurético y la pérdida del conocimiento
con 10 y 8 casos respectivamente. Conclusion: el patron de reacciones

adversas a medicamentos referido por la poblacion encuestada es similar
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al que muestra la Unidad Coordinadora Nacional de Farmacovigilancia de
Cuba, que se nutre de las notificaciones espontaneas de los profesionales

del sistema nacional de salud 18.

2.1.2 Ambito nacional

En la Ciudad de Lima, Corrales C. y Moran F., en su investigacion
para optar el grado de Quimico Farmacéutico, Titulado: “Relacion entre el
nivel de conocimiento y las actitudes sobre las actividades de
Farmacovigilancia que tienen los Directores Técnicos de las oficinas
farmacéuticas del Distrito de Comas — 2017”. Objetivos: Determinar la
relacion entre el nivel de conocimiento y las actitudes sobre la Norma
Técnica de Salud que regula las actividades de Farmacovigilancia que
tienen los Directores Técnicos de las Oficinas farmacéuticas del Distrito de
Comas-2017”. Metodologia: Se trata de una investigacion de tipo
descriptivo correlacional; con disefio descriptivo, prospectiva y transversal;
donde utilizamos como instrumento para recoleccion de informacion un
cuestionario previamente validado; se trabaj0 con una muestra
representativa de 102 Directores Técnicos de las Oficinas farmacéuticas
del Distrito de Comas. Resultados: Al finalizar el estudio observamos, que
el 78 % (78) de los Directores Técnicos de las oficinas farmacéuticas del

Distrito de Comas presentan un nivel de conocimiento MEDIO sobre la
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Norma Técnica de Salud que regula las actividades de Farmacovigilancia.
Hallamos dos actitudes negativas preponderantes: el letargo, con una
frecuencia de 48 (48 %) profesionales de acuerdo y 27 (27 %) profesionales
gue afirman no estar seguros con esta actitud y el desconocimiento con una
frecuencia de 15 (15 %) profesionales de acuerdo y 53 (53 %) profesionales
gue afirman no estar seguros; y al realizar la prueba de independencia chi
cuadrado entre actitudes negativas y nivel conocimiento encontramos un p
valor de 0,015, que indica la relacion entre ambas variables. Conclusién: El
nivel de conocimiento que tienen los Directores Técnicos de las oficinas
farmacéuticas del Distrito de Comas sobre la Norma Técnica de Salud que
regula las actividades de Farmacovigilancia es MEDIO, se hallaron dos
actitudes negativas preponderantes como el letargo y la ignorancia, mismas
que al realizar el analisis estadistico se determiné que las actitudes

negativas tienen relacién con el nivel de conocimiento *’.

En la ciudad de la libertad, Camacho S. y Deza D., realizaron un
estudio descriptivo de los reportes de sospecha de reaccién adversa y de
las fichas de evaluacion de causalidad notificados en los afios 2010 y 2011
del Hospital | Florencia de Mora, Red Asistencial La Libertad Essalud. Con
el nombre de “Reacciones adversas halladas por el comité de
Farmacovigilancia”. Con el propoésito de conocer las caracteristicas de las

RAMs encontradas por el Comité de Farmacovigilancia Se incluy6é 217
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notificaciones, 77 % mujeres, con edad promedio 54,5 afios, 42 % mayor o
igual a 60 afos. Llegando a los siguientes resultados, la categoria de
causalidad mas frecuente fue probable (74 %), y la severidad fue seria en
el 96 %. En los servicios de hospitalizacion 49 %, consulta externa 39 % y
emergencia 7 %. En relacion al numero de atendidos por servicio: 0,04 %
en consulta externa; 2,2 % en hospitalizacién y 0,1 % en emergencia. La
especialidad mas frecuente fue ginecologia (32 %). Los grupos
farmacoldgicos mas frecuentes: antihipertensivos, 31 %; antibidticos, 18,4
% y analgésicos opiaceos, 18%. Sistema afectado: piel 35 %; respiratorio
23 %; gastrointestinal 18 % y sistema nervioso central 9 %. EI 91 % fue del
tipo A (OMS). Dentro de las conclusiones se registré la siguiente la
notificacion ocurrié en menos del 1% del total de atendidos, casi todas las
RAM fueron serias y la categoria de causalidad mas frecuente fue probable
18_

En Arequipa afio 2015, Estofanero J., realizd un trabajo para optar
el grado de Meédico Cirujano, Titulado: “Conocimientos, actitudes y
practicas sobre farmacovigilancia en el personal de salud del hospital
regional Honorio delgado Arequipa- Enero 2015”. Objetivos: Determinar
cuadl es el nivel de Conocimientos, actitudes y practicas sobre
Farmacovigilancia en el personal de salud del Hospital Regional Honorio

Delgado Arequipa - Enero 2015. Material y Métodos: Este es un estudio
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transversal, donde se utilizd un cuestionario de 23 preguntas para evaluar
el Conocimiento, Actitudes y Practicas sobre Farmacovigilancia del
Personal de Salud que labora en el Hospital Regional Honorio Delgado
Arequipa, el cual fue aplicado durante el mes de enero 2015 a 156
profesionales de la salud que dispensan, prescriben y administran
medicamentos. Resultados: Se encuestaron 75 médicos, 70 enfermeras,
06 obstetricias, 04 quimicos farmacéuticos y 01 odontélogo. El nivel de
conocimiento del personal de salud en general y segun profesiones es
MEDIO, con un promedio de 3,87 puntos sobre una escala de 7. La
pregunta donde obtuvieron mas respuestas incorrectas fue en la que se
evaluo la definicion de la Tarjeta amarilla con un 78,21 % de profesionales
con respuesta incorrecta. Se hallaron dos actitudes negativas
preponderantes: la Desconfianza, con una frecuencia de 78 (50 %)
profesionales en acuerdo y totalmente en acuerdo con esta actitud y la
Complacencia con 76 (48,7 %) profesionales que se encuentran a favor de
ella. Solo 44 (28,21 %) profesionales han reportado alguna vez una RAM y
en su mayoria son los médicos y odontélogos. Conclusiones: El nivel de
Conocimientos sobre Farmacovigilancia del personal de salud del Hospital
Regional Honorio Delgado ES MEDIO, hay predominio de actitudes
positivas hacia la gestién, sin embargo, existen claramente dos actitudes

negativas predominantes: indiferencia y desconfianza asimismo se
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encontrdé que la farmacovigilancia es poco practicada por el personal de

salud 1°.

2.1.3 Ambito regional

En la ciudad de Tacna afio 2008, Changllio J., realizé un trabajo de
investigacion, Titulado: “Nivel de conocimientos y actitudes de los docentes
de la Facultad de ciencias médicas de la Universidad Nacional Jorge
Basadre Grohmann de Tacna En el cumplimiento del sistema peruano de
Farmacovigilancia 2008”. Se tom6 un muestreo del conglomerado simple
de 70 Docentes, como instrumento se utilizd para medir el conocimiento
sobre Farmacovigilancia un cuestionario de 20 preguntas basadas en
aspectos como: reacciones adversas a los medicamentos (RAM 's),
concepto y clasificacion, Farmacovigilancia, concepto y métodos de
estudio, Hoja Amarilla, contenidos y uso, Sistema Peruano de
Farmacovigilancia, concepto y funciones, y el papel del Profesional de la
Salud en la practica de la Farmacovigilancia. Para la evaluacién del
cuestionario se us6 una escala de rango de notas y su equivalencia
cualitativa, desde excelente hasta muy deficiente. Los resultados obtenidos
revelaron que 21 % de los docentes encuestados tuvieron un nivel bueno

de conocimientos sobre la Farmacovigilancia, pero el 54 % y el 25 % de
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estos profesionales tuvieron un nivel regular y deficiente respectivamente

20

2.2 Bases teodricas

2.2.1 Aspectos generales de Farmacovigilancia

Un buen servicio de gestion de seguridad del medicamento es
requisito imprescindible para la deteccion precoz de los riesgos asociados
con medicamentos y la prevencidn de reacciones adversas a estos.
Ademas, constituye en una ayuda a los profesionales de la salud y a los
pacientes para conseguir la mejor relacién beneficio/riesgo con una terapia

segura y efectiva 29,

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define a la
Farmacovigilancia como la ciencia y las actividades relativas a la deteccion,
evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos de los
medicamentos o cualquier otro problema de salud relacionado con ellos ?*.
siendo de responsabilidad de cada pais supervisar y evaluar
permanentemente los medicamentos que autoriza para su comercializacion
y uso, debido a que se pueden presentar efectos adversos incluso no

descritos, dada la diversidad racial, genética, geografica, dietética, cultural
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y los posibles cambios en la manufactura y almacenamiento de los

farmacos 22.

Es por ello la gran importancia de su armonizacion en la region de
las Américas y de desarrollar Buenas Practicas de farmacovigilancia
y gestion de riesgos. Como se describe en el documento de la OMS,
Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente, En este sentido la
vigilancia sobre la seguridad y efectividad de los medicamentos debe

volverse un area prioritaria dentro de la salud publica 22.

2.2.2 Farmacovigilancia en el Pera

Desde el afio 1987, se realizaron esfuerzos en el Peru para la
implementacion de la farmacovigilancia, pero es a partir de febrero del afio
2000 que se inserta oficialmente al Programa Internacional de

Monitorizacién de Medicamentos de la OMS.

El Sistema Peruano de Farmacovigilancia (SPFV) tiene como
objetivo contribuir al uso seguro y racional de los medicamentos; su
estructura considera a los profesionales del area de la salud,
establecimientos farmacéuticos y de salud, instituciones y empresas del
sector que se relacionan con el uso de medicamentos, en una red de

comunicacién que permite la consolidacion y diseminacion de toda la
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informacion Se ha priorizado el desarrollo de actividades orientadas a
promover la notificacion espontanea, la farmacovigilancia hospitalaria y la

farmacovigilancia intensiva de medicamentos estratégicos.

Grafica 1. Estructura del Sistema Peruano de Farmacovigilancia (1999)
Fuente: Digemid
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2.2.3 Marco legal de la Farmacovigilancia en el Peru
El sistema de seguridad de los medicamentos se rige por la siguiente

normatividad:

Ley N2 26842 Ley General de Salud

En la citada ley promulgada el 9 de julio del 1997, se alude
especificamente en tres articulos, las obligaciones de los profesionales de
la salud, de los productores y distribuidores de medicamentos, asi como

de las autoridades de salud, los que se consignan literalmente:

e Articulo 34°.- Los profesionales de la salud que detecten
reacciones adversas a medicamentos que revistan gravedad,
estan obligados a comunicarlos a la Autoridad de Salud de nivel

nacional, o a quien ésta delegue, bajo responsabilidad.

e Articulo 73°.- Los productores y distribuidores de medicamentos
estan obligados a informar a la Autoridad de Salud de nivel
nacional las reacciones adversas de las que tengan
conocimiento y que pudieran haberse derivado por el uso de los
medicamentos que fabrican o comercializan, bajo

responsabilidad.
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e Articulo 74 °.- Que la autoridad de salud a nivel nacional recoge
y evalla la informacion sobre las reacciones adversas de los
medicamentos que se comercializan en el pais y adoptan las
medidas a que hubiere lugar en resguardo de la salud de la
poblacion, que La Direccion General de Medicamentos, Insumos
y Drogas del Ministerio de Salud asume estrategias y actividades
orientadas al desarrollo del sistema nacional de

Farmacovigilancia %3,

Resoluciéon Ministerial N° 502-98-SA/DM

Mediante la indicada Resolucion promulgada el 10 de diciembre de
1998 de conforma el Comité Técnico Nacional de Farmacovigilancia

y se dan responsabilidades.

e 1° Conformar el Comité Técnico Nacional de Farmacovigilancia,
el que estard integrado por siete profesionales de la salud, cuatro
médicos-cirujanos y tres quimicos-farmacéuticos, dos de los
cuales deberan pertenecer a la Direccibn General de
Medicamentos, Insumos y Drogas.

e 2° Designa los miembros del Comité
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e 3° El Comité Técnico Nacional de Farmacovigilancia, en el
término de 30 dias naturales contados a partir de su constitucion,
elaborara su Reglamento.

e 4° Encargar al Comité Técnico Nacional de Farmacovigilancia,
la responsabilidad de disefiar, implementar y ejecutar la Red de
Informacién de Farmacovigilancia. Dentro de los noventa dias
naturales de expedida la presente Resolucion, el citado Comité
elevara el disefio a la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas para su aprobacion.

e 5° Encargar a la Direccién General de Medicamentos, Insumos
y Drogas la responsabilidad de brindar las facilidades
necesarias, para el funcionamiento del Comité Nacional de

Farmacovigilancia 24.

Resoluciéon Ministerial N° 239-99-SA/DM

Que (13 de mayo de 1999) resuelve: Aprobar el Reglamento del
Comité Técnico Nacional de Farmacovigilancia, el mismo que consta de

cinco capitulos y ocho articulos.
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Capitulo | Disposiciones generales

e Articulo 1° EIl presente reglamento norma la conformacién y
el funcionamiento del Comité Técnico Nacional de
Farmacovigilancia.

e Articulo 2° ElI Comité Técnico Nacional de Farmacovigilancia
es nombrado por el Ministro de Salud y esté integrado por
siete profesionales de la salud, cuatro médico-cirujanos y tres
quimicos farmacéuticos, dos de los cuales pertenecen a la
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas.
Capitulo Il De las Funciones.

e Articulo 3° EI Comité Técnico Nacional de Farmacovigilancia

tiene la responsabilidad de:

- Disefar, implementar y desarrollar a nivel nacional, una Red
de Informacion de Farmacovigilancia.

- Proponer a la Autoridad de Salud las normas necesarias
para el mejor ejercicio de la Farmacovigilancia.

- Evaluar la informacion obtenida sobre reacciones adversas
de los medicamentos autorizados para su comercializacion

en el pais.
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- Asesorar a la Direccion General de Medicamentos, Insumos
y Drogas sobre las medidas correctivas y preventivas que se

deriven de las acciones de Farmacovigilancia.

Capitulo IV de los requisitos de los miembros

e Articulo 5° Los miembros del Comité Técnico Nacional de
Farmacovigilancia no podran tener vinculo laboral o comercial
con la industria farmacéutica o empresas de importacion o

distribucién de productos farmacéuticos y afines 2°.

Resoluciéon Directoral 354-99-DG-DIGEMID

Mediante la mencionada Resolucion (22 de abril de 1999) se
aprueba el Sistema Peruano de Farmacovigilancia, propuesto por el Comité

Técnico Nacional de Farmacovigilancia 6.

Resolucion Directoral Nro. 993 -99 - DG-DIGEMID

e 1° Es la base legal que aprueba el formato para el “Reporte
de Sospecha de Reacciones Adversas a Medicamentos por
las Empresas Farmacéuticas” y el Instructivo para su
utilizacién, los mismos que forman parte de la presente

resolucion.
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2° Las empresas farmacéuticas remitiran los reportes de
reacciones adversas de sus productos, a la Direccion General
de Medicamentos, Insumos y Drogas en los plazos
establecidos en el instructivo sefalado en el numeral

precedente 2728,

Resolucién Directoral 813-2000-DG-DIGEMID

En la citada Resolucion Directoral de fecha (27 setiembre del 2000)

alude los procesamientos para evaluar la relaciéon de causa y efecto de

una RAMSs.

1° Aprobar el documento adjunto “Algoritmo de decision para
la evaluacion de la relacion de causalidad de una reaccion
adversa a medicamentos, que consta de 05 folios y que
forman parte integrante de la presente Resolucion.

2° El mencionado Algoritmo sera de aplicacion por el Centro
Nacional de Farmacovigilancia e Informacién de
Medicamentos de la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas del Ministerio de Salud y los Centros de
referencia Regionales de Salud a nivel nacional, integrantes

del Sistema Peruano de Farmacovigilancia 2°.
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Decreto Supremo N° 018-2001-SA

En el mencionado Decreto promulgado (14 de Julio del 2001)

establecen disposiciones para el control de calidad y el suministro de

informacién sobre medicamentos.

Articulo 8°.- Los proveedores de productos farmacéuticos y
afines estan obligados a informar de inmediato a la Autoridad
de Salud las reacciones adversas de las que tengan
conocimiento y que pudieran haberse derivado por el uso de
los medicamentos y productos farmacéuticos que fabrican o
comercializan, bajo responsabilidad. ElI incumplimiento de
esta obligacion es considerado una infraccion muy grave. El
meédico tratante o el personal de salud informaran, bajo
responsabilidad, al Director del Establecimiento o a la
Autoridad de Salud, segun corresponda, las reacciones
adversas a medicamentos que diagnostique en sus pacientes
dentro de las setenta y dos horas posteriores al diagnéstico.
La informacion reportada por el médico tratante o el personal
de salud, bajo responsabilidad del Director del
Establecimiento o de la dependencia desconcentrada de

salud, segun corresponda, sera puesta en conocimiento de la
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Autoridad de Salud en el término maximo de cuarenta y ocho

(48) horas.

Los efectos inesperados o toxicos que conozcan los
proveedores de medicamentos registrados en el pais seran
informados a la Autoridad de Salud por el regente
farmacéutico responsable del establecimiento en el término
maximo de cuarenta y ocho (48) horas.

El proveedor que no cumpla con efectuar las modificaciones
pertinentes podra ser sancionado con la suspension de su
derecho a fabricar, importar o comercializar al amparo del

Registro Sanitario del producto.

Decreto. Supremo. N° 023-2005-SA

En la citada ley se alude especificamente Reglamento de
Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud los que se consignan

literalmente:

Articulo 56°

¢ Normar, conducir, desarrollar, promover, monitorear, vigilar,
supervisar y evaluar el Sistema Nacional de farmacovigilancia

en coordinacion con las entidades del Sector Salud.
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e Promover, desarrollar y difundir estudios
farmacoepidemioldgicos.

e Evaluar el perfil de seguridad de los medicamentos en
ensayos clinicos.

e Participar en la elaboracion de normas y procedimientos para
la realizacién de ensayos clinicos en el pais, en coordinacion
con entidades del Sector Salud.

e Brindar asistencia técnica a las Direcciones Regionales de

Salud a nivel Nacional en asuntos de su competencia.

Resoluciéon Directoral N° 1308-2005-DG-DIGEMID

En la citada ley se alude especificamente aprobar guia

farmacovigilancia intensiva de medicamentos (29 Setiembre del 2005)

Ley N@29459: Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos

médicos y productos sanitarios, 2009.

En la citada ley se alude especificamente en dos articulos, las
obligaciones de los profesionales de la salud, de los productores y
distribuidores de medicamentos, asi como de las autoridades de salud, los

gue se consignan literalmente:
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Articulo 35°.- Del Sistema Peruano de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia. La Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM) conduce el Sistema Peruano de Farmacovigilancia de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios y promueve la realizacion de los médicos vy
productos sanitarios y promueve la realizaciéon de los estudios
de farmacoepidemiologia necesarios para evaluar la
seguridad de los medicamentos autorizados; como
consecuencia de sus acciones adopta las medidas sanitarias
en resguardo de la de sus acciones adopta las medidas
sanitarias en resguardo de la salud de la poblacién. El
Sistema Peruano de Farmacovigilancia incluye la
tecnovigilancia de dispositivos médicos y productos
sanitarios.

Articulo 36°.- De la obligacion de reportar reacciones
adversas Es obligacion del fabricante o importador, titular del
registro sanitario de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios, reportar a la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos

y Productos Sanitarios (ANM) sobre sospechas de reacciones
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y eventos adversos de los productos que fabrican o
comercializan que puedan presentarse durante su uso, segun
lo establece el Reglamento respectivo. Es obligacion de los
profesional y de los establecimientos de salud, en todo ambito
donde desarrollan su actividad profesional, reportar a los
organos desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud
(OD), la Autoridad Nacional de Productos Farmaceéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), las
Autoridades Regionales de Salud (ARS) o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de nivel regional (ARM) , segun corresponda , las
sospechas de reacciones y eventos adversos de los
medicamentos otros productos farmacéuticos dispositivos
médicos y productos medicamentos , otros productos
farmacéuticos , dispositivos médicos y productos sanitarios
gue prescriben, dispensan o administran segun lo establece
el Reglamento respectivo. La informacion de los reportes de

reacciones y eventos adversos tiene caracter confidencial .

Decreto Supremo N° 014- 2011-SA.

En el Reglamento de establecimientos farmacéuticos promulgado el

27 julio del 2011
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Art 42 responsabilidad del director técnico de las oficinas

farmacéuticas.

notificar las sospechas de reacciones adversas e
incidentes adversos de productos farmacéuticos
dispositivos médicos y productos sanitarios en el
formato autorizado en forma fisica o electronica
validado y en los plazos establecidos en el reglamento
correspondiente.

mantener la confidencialidad de las notificaciones de
reacciones adversas e incidentes adversos de
productos farmacéuticos dispositivos médicos vy
productos sanitarios con excepcién de lo dispuesto del

literal precedente.

Articulo 77 responsabilidad del director técnico de las

droguerias Notificar las sospechas de reacciones adversas e

incidentes adversos de productos farmacéuticos dispositivos

meédicos y productos sanitarios en el formato autorizado en

forma fisica o electréonica validado y en los plazos

establecidos en el reglamento correspondiente.
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e Articulo 84 funciones y responsabilidad del director técnico de
los almacenes especializados.

- mantener la confidencialidad de las notificaciones de
reacciones adversas e incidentes adversos de
productos farmacéuticos dispositivos médicos vy
productos sanitarios con excepcion de lo dispuesto del
literal h) del presente articulo.

- Elaborar y mantener una base de datos para el registro
de sospechas de reacciones adversas e incidentes
adversos.

e Articulo 98 funciones y responsabilidad del responsable de
farmacovigilancia y tecnovigilancia las funciones 'y
responsabilidad que asume el responsable de
farmacovigilancia y tecnovigilancia se adecuan a lo dispuesto
en las Buenas préacticas de farmacovigilancia y normas

complementarias vigentes.

Decreto Supremo N° 016- 2011-SA

En la citada ley se alude Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y

Productos Sanitarios (27 julio 2011)
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e Articulo 144° dispone que: “La Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, los Organos Desconcentrados de la Autoridad
Nacional de Salud (OD), las Autoridades Regionales de Salud
(ARS) a travées de las Autoridades de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
de nivel regional (ARM), los profesionales y establecimientos
de la salud, deben desarrollar actividades relacionadas con la
deteccion, evaluacion, comprension, informacion y
prevencién de los riesgos asociados a los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios”.
Que, asimismo, el numeral 101 del Anexo N° 01 del precitado
Reglamento, concordante con el articulo 146° del mismo,
establece que el Sistema Peruano de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia es la estructura nacional coordinada por la
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas

(DIGEMID).
Decreto Supremo N° 013-2014-SA (7 julio 2014)

e Articulo 1°.- De los Integrantes del Sistema Peruano de

Farmacovigilancia 'y Tecnovigilancia de  Productos
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Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

El Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos Yy

Productos Sanitarios esta integrado por:

La Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM),
quien conduce el Sistema Peruano de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

Los Organos Desconcentrados de la Autoridad
Nacional de Salud (OD).

Las Autoridades Regionales de Salud (ARS), a través
de las Autoridades de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel
regional (ARM).

El Centro Nacional de Farmacovigilancia vy
Tecnovigilancia.

Los Centros de Referencia Regional de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

Los Centros de Referencia Institucional de

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.
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Los titulares de registro sanitario y del certificado de
registro sanitario.

La Sanidad de las Fuerzas Armadas y de la Policia
Nacional del Peru.

El Seguro Social de Salud (Essalud).

Los establecimientos de salud publicos y privados.
Los establecimientos farmacéuticos.

Los profesionales de la salud.

Articulo 2°.- De los objetivos del Sistema Peruano de

Farmacovigilancia 'y Tecnovigilancia de  Productos

Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

Son objetivos del Sistema Peruano de Farmacovigilancia y

Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos

Médicos y Productos Sanitarios:

Contribuir al cuidado y seguridad de los pacientes en
relacion al uso de productos farmaceéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios.

Contribuir a la salud publica en relacion al uso de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos vy

productos sanitarios.
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- Promover los estandares respecto a la seguridad de
los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios.

- Contribuir al uso seguro y racional de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios, analizando la relacion beneficio — riesgo.

- Minimizar el riesgo asociado al uso de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios, mediante la recoleccion, evaluacion y
difusion de la informacion sobre reacciones adversas e
incidentes adversos.

- Contribuir en la evaluacion del beneficio y riesgo de los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios, con la realizaciéon de estudios
epidemioldgicos.

Articulo 3°.- El Centro Nacional de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia a cargo de la Direccion de Acceso y Uso de
Medicamentos de la Direccion General de Medicamentos,

Insumos y Drogas se ocupara de:
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Desarrollar acciones para la prevencion, deteccion,
registro, notificacion, evaluacion, verificacion e
informacion de los eventos adversos relacionados y
ocasionados por los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios que se
comercializan y usan en el pais, con el fi n de
determinar su posible causalidad, frecuencia de
aparicion y gravedad.

Coordinar con los demas integrantes del SIS.
Establecer y desarrollar la red de informacion del
Sistema  Peruano de  Farmacovigilancia vy
Tecnovigilancia de  Productos  Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Articulo
De los Centros de Referencia Regional de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia La
implementacion y conduccion de los Centros de
Referencia Regional de Farmacovigilancia vy
Tecnovigilancia corresponde a las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios de nivel Regional (ARM) de las

Autoridades Regionales de Salud.
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e Articulo 5°.- De los Centros de Referencia Institucional de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia La implementacion y
conduccién, a nivel nacional o regional, de los Centros de
Referencia Institucional de Farmacovigilancia vy
Tecnovigilancia corresponde a las autoridades del Seguro
Social de Salud (es SALUD), de las Sanidades de las Fuerzas
Armadas y de la Policia Nacional del Peru.

e Articulo 6°.- De la regulacion de actividades El Ministerio de
Salud, como Autoridad Nacional de Salud (ANS), mediante
Resolucién Ministerial, queda facultado a regular las demas
actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios a desarrollar por los integrantes del Sistema
Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

Sanitarios.

2.2.4 Metodologia de la farmacovigilancia

Para desarrollar actividades de farmacovigilancia se emplean

diversos métodos 3.
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Procedimientos de farmacovigilancia intensiva, basados en la
recoleccion sistematica y detallada de datos sobre todos los efectos
perjudiciales que pueden suponerse inducidos por medicamentos en

determinados grupos de poblacién.

Estos métodos se dividen en dos grandes grupos:

e Sistemas centrados en el medicamento.

e Sistemas centrados en el paciente.

Estudios epidemioldgicos, cuya finalidad es comprobar una
hipétesis, es decir, establecer una causalidad entre la presencia de

reacciones adversas a los medicamentos y su empleo. Pueden ser:

e Estudios de cohorte.

e Estudios de casos y control.

Un sistema de notificaciones espontaneas basado en la
identificacion y deteccion de las reacciones adversas sospechosas, por
parte de los profesionales de la salud en su practica diaria y el envio de

esta informacion a un organismo que la centraliza.
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2.2.5 Sistema de notificacién espontdnea de reacciones

adversas a medicamentos

La notificacion espontanea de sospechas de RAMs también
conocido como sistema de la tarjeta amarilla.es actualmente la principal
fuente de informacion en Farmacovigilancia y su analisis estadistico
permitiria generar una alerta sobre el comportamiento de los medicamentos
en la poblacion En algunos paises la notificacion de sospechas de
reacciones adversas es voluntaria, pero en otros se han establecido
normas legales que obligan a los profesionales sanitarios a realizar
notificaciones, aunque no es habitual multar una falta de notificacién.
Solamente se necesita tener la sospecha de que el evento adverso podria
estar relacionado con el uso del medicamento: para ser notificado. Todas
las reacciones serias deberan ser reportadas, es decir aquellas que
conduzcan a la muerte, hospitalizacion incapacidad importante o
permanente o anormalidad congénita o que requieran de intervencion
médica o quirdrgica, asi como también aquellas reacciones mucho menos

serias especialmente las reacciones nuevas e inusuales 2.

El reporte se efectiia en un formulario de notificacion, ficha o tarjeta
de color amarillo, al igual que otros impresos de notificacion de efectos

adversos internacionales, para indicar atencion, cuidado o precaucion. El
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contenido de las fichas puede ser diferente de acuerdo al pais, pero todas
tienen cuatro secciones a ser completadas: datos del paciente, descripcion

del evento, datos del medicamento y del notificador.

Esta es la informacion minima que debe contener:

e Datos del paciente: peso, edad, sexo, en algunos paises se
necesita especificar el origen étnicoy breve historia clinica
(cuando sea relevante).

e Descripcion del evento adverso: naturaleza, localizacion e
intensidad, incluyendo la fecha de comienzo de los signos y
sintomas, evolucién y desenlace.

e Datos del medicamento sospechoso: nombre genérico o
marca comercial, dosis, via de administracion, fecha de inicio
comienzo Y fin del tratamiento, indicacién de uso, fecha de
vencimiento, numero de lote y fabricante.

e Datos del paciente sobre su enfermedad: condicibn médica
basal antes de la toma de la medicacion, condiciones de co-
morbilidad, historia de enfermedad familiares relevantes.

e Medicamentos concomitantes. Todos los  demas

medicamentos utilizados por el paciente (incluyendo los de
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automedicacién): nombres, dosis, vias de administracion,
fechas de inicio y final.

Datos del profesional que notifica. El nombre y la direccion del
notificador, debe considerarse confidencial y s6lo utilizarse
para verificar los datos, completarlos o hacer un seguimiento

del caso.

Es deseable y conveniente poder obtener los siguientes datos:

Factores de riesgo (por ejemplo, alteracién de la funcion renal,
exposicién previa al medicamento sospechoso, alergias
conocidas, uso de drogas sociales).

Documentacion del diagnéstico del evento, incluyendo los
métodos utilizados.

La evolucién clinica del paciente y los resultados
(hospitalizacion o muerte). Los resultados del paciente
pueden no estar disponibles al tiempo de iniciar la notificacién,
en estos casos se hara el seguimiento de la notificacién.
Determinaciones de laboratorio relevantes en el basal,
durante la terapéutica y en las terapias subsecuentes,
incluyendo niveles sanguineos.

Informacion sobre la respuesta de retirada y reexposicion.
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e Cualquier otra informacion relevante (Por ejemplo, detalles
relacionados al evento o informacién sobre beneficios
recibidos por el paciente, si fueran importantes para la

evaluacion del evento).

Para las notificaciones de errores de medicacion, una buena
notificacion también incluye la descripcion completa de la siguiente

informacion, cuando esté disponible:

e Productos involucrados: incluyendo la marca y el fabricante,
dosis, forma farmacéutica tipo y tamafio del envase.

e Secuencia de eventos que condujeron al error.

e Entorno laboral en el cual sucedié el error.

e Tipos de personal involucrados con el error, tipo(s) de errores,

y factores que pueden contribuir en ellos.

Muchas de las autoridades creen que es importante incluir una parte
narrativa para transmitir el significado. La parte narrativa proporciona la
oportunidad de capturar el contexto rico y la linea de la historia, lo que
permite ver en qué condiciones el error o efecto debe ser explorado y
entendido. Ciertamente, algunos creen que solamente las notificaciones
narrativas son capaces de proveer informacién significativa de los efectos

gue causan el evento. Los sistemas que facilitan textos narrativos abiertos
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requieren recursos adicionales para el analisis e interpretacion de los datos,
a diferencia de los sistemas con formato estandarizado, campos fijos y
elecciones predefinidas; que se leen, entran rapido y facilmente se

clasifican, haciendo posible el andlisis agregado a bajo costo.

Otra consideracion es el efecto de la notificacion sobre el notificador.
Si se les proporcionan oportunidad de relatar la historia, implica valor a sus
observaciones. Cuando el notificador puede confiar en una respuesta
considerada y no punitiva, se eleva el estado de alerta sobre la seguridad

del paciente y siente la responsabilidad de notificar.

La notificacion debe ser facil y lo mas econémica posible. Se pueden
distribuir formularios especiales a los profesionales en las areas

seleccionadas (por ejemplo, cuatro distribuciones al afo).

2.2.6 Procedimientos de notificacion

Es necesario disponer de una descripcidn escrita de las actividades
relacionadas con una notificacién de sospecha de reaccién adversa. Para
decidir si un determinado proceso se ha realizado correctamente 0 no, es
preciso poder cotejarlo con una normativa establecida previamente. Los
procedimientos operativos de trabajo (también conocidos como SOP (del
inglés Standard Operating Procedures) constituyen una parte muy

importante de la documentacion de un Sistema de Garantia de Calidad, y
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se definen como las instrucciones escritas y detalladas para lograr la
uniformidad en la realizacion de una actividad especifica. Son la base
fundamental para las auditorias internas o externas. Para gestionar toda la
informacion de un centro de farmacovigilancia es importante disponer del
recurso humano con las herramientas tecnolégicas que permitan hacer
retroalimentacion continua, oportuna y valiosa a los reportantes. Esto a fin
de incentivar las actividades de notificacion, y, ademas, para que sirvan de
apoyo en procesos de analisis e investigaciones. La gestion de las
notificaciones implica que el Centro Nacional de Farmacovigilancia cuando

recibe las tarjetas amarillas, realiza las siguientes actividades:

e Considerar todas las notificaciones realizadas por
profesionales sanitarios. Cuando la notificacién provenga de
un profesional sanitario que no sea médico, es conveniente
gue exista la posibilidad de recabar informacion
complementaria del prescriptor o médico responsable del
paciente. Cuando el que notifica es un consumidor o paciente,
es importante obtener el permiso para contactarse con el
profesional médico que lo atendid para obtener informacién
meédica precisa.

e Verificar que la notificacion contenga la informacion minima

para ser considerada valida: un notificador identificable
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(nombre, direccion y profesion); un paciente identificable
(nombre y/o historia clinica, sexo, edad, fecha de nacimiento),
uno o varios medicamentos sospechosos identificados y una
0 varias reacciones adversas. Ademas, es importante
conocer la fecha de inicio de la reaccion adversa.

Realizar el maximo esfuerzo para obtener la informacién
completa y necesaria segun las caracteristicas del evento
adverso. Esta informacion minima permite la generacién de
sefales o alertas, pero es insuficiente para su evaluacion. Si
la notificacién inicial no se realiza por escrito, esta debe ser
validada.

Realizar un seguimiento de las notificaciones incompletas,
principalmente cuando se refieren a eventos adversos graves
o inesperadas, para obtener informacién adicional a partir del
notificador inicial y/o de otros documentos fuentes
disponibles. Como por ejemplo el informe de alta hospitalaria,
resultados de pruebas de laboratorio, informe del especialista,
prescripciones u otros.

Establecer procedimientos para estimular la notificacion entre
los profesionales sanitarios, haciendo especial énfasis en la

notificacién de reacciones adversas inesperadas o graves y
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en aquellas que involucran a medicamentos de reciente

comercializacion.

2.2.7 Factores asociados a la notificaciobn espontanea de

reacciones adversas a medicamentos.

A pesar de todas las dificultades mencionadas, se sabe que la
principal limitacion de los sistemas de notificacion voluntaria es que
dependen por completo de que los miembros del equipo de salud tengan el
conocimiento de estos sistemas y la disponibilidad, el deseo, y el interés
por colaborar reportando por iniciativa propia, cualquier reaccion adversa o
sospecha de ella. En ese sentido, es importante aclarar que al reportar una
reaccion adversa no es preciso conocer con exactitud el farmaco
responsable o el mecanismo involucrado, sino que simplemente se reporta
el hecho, algunos datos béasicos del paciente y la lista de medicamentos
gue recibe. El procesamiento de esa informacion y la determinacion de si
existe una posible relacion causal no corresponden al individuo que la

reporta, sino al organismo encargado de recibir el reporte .

Los principales inconvenientes que se presentan, son los

siguientes:
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La dificultad para detectar reacciones adversas a los
medicamentos, dado el bajo porcentaje de comunicaciones

espontaneas que generalmente se consigue.

Esta situacién es debida en ocasiones a exceso de trabajo del
profesional sanitario, a falta de motivacion, pero en un alto
porcentaje a temores del profesional en el sentido de verse
involucrado en procesos civiles o penales. Al respecto, cabe
destacar que en todos los paises que tienen sistemas de
Farmacovigilancia bien establecidos, la notificacion de unas de
estas reacciones adversas a los medicamentos no compromete
para nada al notificador y éste tiene todo el apoyo del sistema

sanitario 4.

> Edad

En cuanto a la edad, la mayoria de los profesionales son de
mediana edad, aunque cabe destacar que la presencia de
profesionales con edades extremas en nuestro estudio es
reducida; en este sentido destacamos numerosos estudios en los
que de igual forma predominan los profesionales de edades
medias, coincidiendo asimismo con los resultados de las edades

extremas tanto en el caso de los jévenes como de los mayores.
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En un estudio no predominan los profesionales de edades
medias, no obstante, se sitian entre los 20 y 30 afios, con una
edad media de 24,54 afios *. Siguiendo con la edad de los
profesionales, los mas satisfechos son los mas jovenes y sobre
todo los mayores, coincidiendo en cuestiones como satisfaccion
general, y discrepando en las relativas a posibilidades de
promocion y a los compafieros de trabajo estando mejor
valoradas en nuestra investigacion. Un estudio (40) muestra al
grupo de edad intermedio como el que presenta mayor nivel de
satisfaccion, y otros en los que la edad no presenta relaciones
estadisticamente significativas 6. Los resultados obtenidos de
nuestro estudio nos llevan a reflexionar que, en el caso de los
profesionales con menor edad, el deseo de aprender e ir
adquiriendo mayor experiencia, hacen valorar positivamente
aspectos que los trabajadores con edades medias valoran como
causa de insatisfacciéon. De igual forma, en el caso de los
profesionales con mayor edad y con mayor antigiedad
profesional, entendemos que la experiencia permite en
numerosos casos la adaptabilidad al puesto de trabajo, y
asimismo permite tener una vision mas objetiva de matices que

otros profesionales valoran como insatisfactorios, (como es el
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caso de las relaciones de los trabajadores con la direccion del
hospital y el modo en que el hospital estd gestionado),

presentando las valoraciones mas positivas ¥’.

» Conocimiento

El desarrollo de la actividad profesional se basa en los
conocimientos y en la experiencia adquiridos, primero a nivel
universitario y posteriormente en el ejercicio de la profesion.
Como profesionales de la salud, es importante tener en cuenta
gue cada accién que desarrollemos debe ser en beneficio del
paciente o usuario de nuestros servicios quien ademas debe
recibir la garantia de nuestra preocupacion por su salud, la que
conlleva un adecuado diagnéstico y prescripcién, adaptada a la
necesidad clinica de cada paciente, una correcta administraciéon
de los medicamentos prescritos, por un tiempo conveniente y un
uso apropiado por parte del paciente 38,

La interrupcion del uso de un medicamento, por el paciente por
alguna molestia desagradable o reaccion adversa, sin
conocimiento del profesional prescriptor, sobre todo en
enfermedades crénicas, conlleva a un agravamiento de la

enfermedad tratada, muchas veces con consecuencias
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perjudiciales para la salud del paciente; por lo que la
individualizacion de los tratamientos, adaptados a cada
necesidad e idiosincrasia, acompafada de la vigilancia de las
consecuencias del uso de los medicamentos prescritos,
asegurara un uso apropiado de los medicamentos, tanto por el
prescriptor como por el paciente, propiciando la deteccion
oportuna de reacciones adversas muchas inadvertidas y
confundidas con alguna patologia .

Los profesionales de la salud son capacitados para detectar la
enfermedad, curar, rehabilitar y con las nuevas politicas de salud,
promover la salud y prevenir enfermedades. Un adecuado
ejercicio profesional debe constar de una deteccién oportuna de
enfermedades y la diferenciacion de las mismas de las que
ocasionan algunos medicamentos.

El conocer en una determinada sociedad o poblacion los
medicamentos que mas reacciones adversas producen y los
condicionantes de las mismas, permitira efectuar un uso mas
seguro de medicamentos y evitar accidentes serios que puedan
afectar gravemente la salud de la poblacion o de cierto segmento

vulnerable de esa poblacion 4°,
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En este estudio se presenta los resultados sobre el nivel de
conocimiento sobre farmacovigilancia y el reporte de reacciones
adversas a medicamentos, de manera general, asimismo se
considera el conocimiento subdividido, como definiciones de
farmacovigilancia, normatividad y métodos de deteccién de
reacciones adversas dentro del conocimiento de
farmacovigilancia y dentro del conocimiento de reporte de
reacciones adversas a medicamentos, el concepto de reacciones
adversas, seguridad de medicamentos, plazos y lugar de reporte
y sensibilidad a reacciones adversas. Se evaluaron 61 médicos
de los cuales correspondieron a 38 % médicos familiares y 62 %
(38) Médicos Residentes de Medicina Familiar, del nivel de
conocimiento de ambos grupos se observo que fueron muy bajos
29 % de los Médicos Residentes, deficiente 50 % de los Médicos
Residentes y de los Médicos Familiares 43 %. Del cuestionario
ambos grupos respondieron en los items con desacierto en sus
respuestas con respecto a conocimientos de Farmacovigilancia
el desconocimiento de lo que evalia la FV 68 % (26) del
Residente y del Médico Familiar 82 % (19); del llenado de
notificaciones 87 % (33) del Residente y del 69 % (16) del Médico

Familiar. Del conocimiento de Reacciones adversas sobre FV, se
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observo en los items con desacierto en sus respuestas de donde
notificar en caso de presentarse reacciones adversas de un
medicamento un 92 % del Residente y del Médico Familiar 74 %
(17); conocimiento del llenado del instrumento de reacciones
adversas del Residente 32 % (12) y del Médico Familiar 17 % (4).
Ademas, comenta que para contribuir Optimamente al
cumplimiento de las actividades de Farmacovigilancia, hay que
considerar como un factor clave la difusion y fomento de la
misma, asi como el entrenamiento y capacitacion de todo el

personal que sea necesaria **.

Por capacitacion hacemos referencia a la superacion profesional,
gue tiene como origen a través de la problematizacion la
identificacion de las necesidades de aprendizaje. Abarca un
conjunto de procesos educativos, como: educacién permanente,
educacion a distancia, educacion continua tradicional, educacion
audiovisual y la autosuperacion; se caracteriza porque los
procesos educacionales se desarrollan durante toda la vida
laboral, se organizan por problemas y se desarrollan de forma
participativa y siempre que sea posible no disociado del proceso
de trabajo. Debemos evaluar su impacto en la calidad de los

servicios. El uso correcto del medicamento se ha convertido en
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los ultimos afios en nuestro pais, en un aspecto relevante de
Salud Publica, creo enormemente positivo el desarrollo de una
conciencia colectiva entre los profesionales de la sanidad de que
el continuo perfeccionamiento en la terapéutica farmacologica
constituye un eje fundamental del trabajo diario, con el

consiguiente impacto sobre la salud de la poblacion 42.

Los profesionales de atencién de salud valoran el acceso a la
formacion y capacitacion oficial; la supervision clinica y personal
y la funcién de mentores; y una actitud positiva y de apoyo al
aprendizaje y al desarrollo personal a todo lo largo de la vida. El
desarrollo, la formacion y la capacitacion profesionales son
motivadores y dan a los profesionales de salud una mayor
confianza en su modo de realizar sus tareas. El aprendizaje a
todo lo largo de la vida, eficazmente utilizado, se alcanzan al
mismo tiempo todas las metas personales y de la organizacion,
pues se fomenta el desarrollo de las capacidades necesarias
para dispensar unos cuidados mas eficaces a los pacientes “3.
Asimismo, comporta un beneficio personal permanente para los
profesionales de salud, pues hace que aumente su valor en el

mercado del trabajo.
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La formacion y el desarrollo alcanzan su mayor eficacia cuando
brindan mejores oportunidades de carrera profesional; estan
relacionados con las oportunidades y las ventajas que se
obtienen mediante las primas por cualificaciones u otras ventajas
financieras; y se centran en la satisfaccion de determinadas
necesidades de desarrollo personal o de la organizacion. Los
cursos de formacién también han de estar adaptados a las
circunstancias nacionales. El profesional de la salud toma sus
decisiones sobre la base de las evidencias cientificas
actualizadas y por ello mantiene al dia sus conocimientos,
habilidades y actitudes profesionales, reconociendo a estos
efectos el valor del equipo en el que trabaja y minimizando la
posibilidad de cometer errores a través de la mejora continuay el
compromiso cientifico con la especialidad.

El perfil profesional y su compromiso con la persona, con la
sociedad y con la mejora continua, le convierten en un profesional
necesario para el buen funcionamiento del sistema sanitario.
Reacciones adversas a drogas 4.

Un desafio es entrenar al profesional de la salud de acuerdo a la
metodologia pedagdgica de formacion por competencias. Las

competencias representan una combinacién integrada de
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conocimientos, habilidades y actitudes/valores que conducen a
un desempefio adecuado, oportuno y de calidad. En este sentido,
la competencia tiene un sentido practico y esta relacionada a
“saber qué hacer, sobre algo especifico y con determinadas
actitudes/valores”, pero siempre en un contexto propio del futuro
laboral del residente, bajo situaciones a encontrarse con relativa
frecuencia y dentro de los escenarios de actuacién esperados
para su desempefio. Esta modalidad formativa permite definir las
experiencias docentes y espacios educacionales requeridos para
lograr las competencias deseadas, asi como garantizar la
adquisicién de los conocimientos, habilidades y actitudes/ valores
correspondientes .

Para enfrentar los riesgos derivados del uso de medicamentos,
se requiere una estrecha y eficaz colaboracion entre las
principales instancias a las que compete intervenir. El éxito y los
futuros resultados dependeran principalmente de la voluntad
permanente de colaboracién. El principal obstaculo suele radicar
en la escasa formacién de profesionales, asi como en la falta de
recursos, de apoyo politico y, sobre todo, de infraestructura
cientifica. Entender y afrontar estos problemas es un requisito

previo indispensable para el desarrollo cientifico y préactico de la
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Farmacovigilancia en el futuro. Es claro que los paises de
América Latina y el Caribe deben hallarse preparados para lograr
progresos en Farmacovigilancia. Cualificacion: Este constructo
representa la escolaridad que exhibe el profesional de la salud
(bachiller, licenciatura, maestria, doctorado). Los antecedentes
investigativos revelan que el desempefio docente es evaluado
con puntajes mas altos cuando el profesor cuenta con estudios
de maestria y doctorales, y con puntajes mas bajos los maestros

gue cuentan con sélo licenciatura 6.

» Conocimiento de la norma

Cabe mencionar, que en México, en el Instituto Mexicano del
Seguro Social en el 2006 se expide la Norma que establece las
disposiciones para la operacion del Sistema institucional de
Farmacovigilancia de insumos para la salud en la cual menciona
gue la Direccion de Prestaciones Médicas es la responsable de
los criterios y politicas en materia de Farmacovigilancia y estara
ubicado este Centro Institucional de Farmacovigilancia en las
jefaturas de Prestaciones Médicas y Unidades de Alta
Especialidad en un Comité de Farmacia y Terapéutica Médica

ubicado en cada Unidad médica de los tres niveles de atenciéon
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para coordinar las acciones de farmacovigilancia en la Unidad,
este podra elaborar documentos técnicos que faciliten e
incrementen la participacion del personal para la atencion de la
salud y derechohabientes en la notificacion RAMs y debera de
evaluar la evaluacion preliminar de notificaciones y su
clasificacion a través de la aplicacion del Algoritmo de Naranjo.

Las personas encargadas de las acciones de farmacovigilancia,
meédicos, enfermeras, farmaceéuticos y los técnicos, quienes
deben estar en la basqueda permanente e intencionada de las
RAM, y quienes deben de estar en la busqueda permanente e
intencionada de las mismas y reportarlas aunque no tengan una
relacion evidente de causa-efecto, y no importando que se
hubieran presentado al inicio, durante o al término de la
administracion de un medicamento, estas actividades las
realizara el farmacéutico si el hospital cuenta con Servicios
Farmacéuticos, pero cuando no se tiene este, se puede elegir un
comité o una unidad Operativa que recolecte la informacién y
documente las sospechas de RAMs. Siendo una principal
limitante la infranotificacibn que se presenta mas en
Latinoamérica como en México que es mucho menor el nimero

de reportes que Cuba incluso aunque este tiene una poblacion
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menor, teniendo mayor participacion en EUA, paises europeos
asiaticos 4748, Nivel de atenciéon para la poblacion abierta se
aplicé un cuestionario Académico sobre Reacciones Adversas a
Medicamentos incluyendo a 64 enfermeras, donde el 96,8 % del
personal encuestado afirmé conocer que es una RAMS,
relacionando rash, apnea y prurito son los signos y sintomas que
mayor se presentan con las mismas, ademas respondiendo que
solo habian recibido una capacitacion al afio, desconociendo la
mayoria de la poblacion los manuales de procedimiento para
atender una RAM y solo el 61 % conocia los formatos de reporte
y registro concluyendo que es necesario realizar intervenciones
gue preparen al personal de la salud para que sepan diagnosticar
atender de manera apropiada y oportuna una reaccion adversa
medicamentosa ya que parte del problema es que los equipos de
atencion médica comparten actitudes, creencias, conocimientos
gue de manera empirica llegan a convertirse en instrumentos
diagndsticos y de toma de decisiones dentro del proceso de
atencion, que muchas veces no son los apropiados y seguros en

el manejo de una RAM 49,
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» Experiencia

Después de revisar la bibliografia referente a la competencia del
profesional de salud, todos los autores coinciden en que la
competencia se adquiere con la practica profesional. De ninguna
forma se puede asegurar que una practica de veinticinco afios
garantice la competencia experta. Efectivamente, si esto fuera
asi, seria tanto como afirmar que la competencia esta en funcion
del nimero de afios de practica profesional, es decir, que es una
funcién cuantitativa y no cualitativa. No obstante, solo es la
practica profesional cuantitativa, es decir, tiempo ejerciendo la
misma, sino que tienen que existir otros compromisos por parte
del profesional para alcanzar determinados grados de
competencia experta. Debe existir paralelamente un proceso
cualitativo, es decir, no solo importa cuanto hacemos sino, como
lo hacemos. Para esto son necesarios valores y las experiencias
de profesionales expertos y cualificados, las experiencias vividas,
ver, escuchar, dialogar, compartir experiencias no solo con los
demas profesionales sino con las personas a las cuales debemos
nuestra profesion, los pacientes 4°.

Como dice Schon (1998)
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a)

b)

La practica es un espacio de privilegio que permite el
aprendizaje experimental. Aprendizaje experiencial que se
produce por la integracion de una experiencia tras un periodo
de reflexién; una vez esta experiencia se ha acomodado a las
experiencias existentes, las complementa o, incluso, las

modifica °.

Benner (1987) L. Describe igualmente las fases por las cuales se
adquieren habilidades siguiendo el modelo de los hermanos
Dreyfus:
Principiante, son los profesionales que no tiene experiencia o inician
su carrera profesional Al no tener experiencia relacionada con las
situaciones a las que debe hacer frente, la principiante necesita
normas que regulen su actuacion. Son incapaces de modificar su
comportamiento de acuerdo con el contexto.
Principiante avanzado, es aquel que cuentan con alguna experiencia
previa, el principiante avanzado puede reconocer aspectos de la
situacion que pueden cambiar las reglas. Por tanto, su actuacion es
mas flexible y bastante aceptable.
Competente, es aquel que ha desarrollado el mismo tipo de trabajo

durante algun tiempo (que puede llegar hasta los 3 afios), puede
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d)

planificar actuaciones enfocadas a conseguir objetivos a mas largo
plazo.

Es capaz de considerar aspectos de la situacion actual y futura y
planificar en base a una contemplacion consciente, abstracta y
analitica del problema.

Habilidoso es capaz de percibir la situacion en todos sus aspectos y
actuar de manera global. Su percepcion todavia no procede de un
pensamiento razonado, sino que esta basada en la experiencia
significativa de la situacion.

Experto, corchete (los profesionales de la salud expertos) no toman
decisiones basadas en principios o reglas establecidas de manera
exclusiva. Su gran experiencia les permite planificar actuaciones

centradas en los aspectos mas relevantes del problema.

Del analisis de las diferentes clasificaciones de diversos autores,

podemos decir que se construyen competencias sobre la base de la
practica diaria, pero es necesario tener las bases de conocimiento
profesional y la experiencia personal o madurez. De todo esto se desprende
la necesidad constatada por acercar el mundo de la teoria y el de la
practica, en el ambito de la practica asistencial, en el ambito de la
formacion. Hay que desarrollar una metodologia de aprendizaje basada en

la experiencia previa y con el soporte de un profesional cualificado y
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experimentado en el ambito de la emergencia. Se puede saber mucha
teoria, protocolos, guias de actuacion, pero sin embargo nunca haber visto
todos estos casos en la practica 2.

a. La experiencia hace que se reconozca una situacion o patologia sin
tener que mirar los detalles, es decir con una vision global, y los
protocolos son utilizados de manera mas elastica y adaptada a la
realidad asistencial del momento.

b. EIl profesional de la salud que es reconocido por sus colegas como
experto posee un elevado dominio de los saberes tedricos y
procedimentales y, juntos a ellos, otros saberes que acaban
conformando el cuerpo dinAmico de conocimientos, habilidades,
destrezas y actitudes que le permiten actuar con eficacia en la
practica asistencial.

c. Pero gran parte de este saber es tacito y cuanto mas experto se hace
el profesional méas intuitivas y automaticas tienden a ser sus
respuestas, sin menoscabo de su eficacia clinica.

d. Este conocimiento implicito e inherente a la propia préactica, procede
tanto de conocimientos explicitos formales (evidencia cientifica)
como de conocimientos implicitos (experiencias, practica asistencial,
etc.) y orientan los juicios y acciones rapidas e intuitivas de los

expertos ante los imprevistos de las situaciones asistenciales de

78



emergencias Y es justo ese punto, donde el profesional experto
puede convertirse en un excelente tutor si desarrolla su disposicion
a examinar y convertir su conocimiento tacito e intuitivo en un
conocimiento explicito que pueda ser mostrado a los nuevos
profesionales inexpertos.

e. Es decir, las experiencias y conocimientos obtenidos a través del
conocimiento personal, profesional y experimentado, pueden ser
trasferidos y por lo tanto ser Utiles para cualquier profesional de esa

misma especialidad.

» Actitudes del profesional de salud

Una actitud es una forma de respuesta, a alguien o a algo aprendida
y relativamente permanente. El término "actitud" ha sido definido como
"reaccion afectiva positiva o negativa hacia un objeto o proposicion
abstracto o concreto denotado”. Las actitudes son aprendidas. En
consecuencia, pueden ser diferenciadas de los motivos biosociales como
el hambre, la sed y el sexo, que no son aprendidas. Las actitudes tienden
a permanecer bastante estables con el tiempo. Estas son dirigidas siempre

hacia un objeto o idea particular 3.

F. H. Allport: “Una actitud es una disposicion mental y neurolégica,

gue se organiza a partir de la experiencia y que ejerce una influencia
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directriz o dindmica sobre las reacciones del individuo respecto de todos

los objetos y a todas las situaciones que les corresponden”.

Los componentes de las actitudes

Rodriguez distingue tres componentes de las actitudes:

Componente cognoscitivo: para que exista una actitud, es
necesario que exista también una representacion
cognoscitiva de objeto. Esta formada por las percepciones y
creencias hacia un objeto, asi como por la informacién que
tenemos sobre un objeto. En este caso se habla de modelos
actitudinales de expectativa por valor, sobre todo en
referencia a los estudios de Fishbein y Ajzen.

Los objetos no conocidos o sobre los que no se posee
informacién no pueden generar actitudes. La representacion
cognoscitiva puede ser vaga o erronea, en el primer caso el
afecto relacionado con el objeto tendera a ser poco intenso;
cuando sea errénea no afectara para nada a la intensidad del
afecto 4.

Componente afectivo: es el sentimiento en favor o en contra
de un objeto social. Es el componente mas caracteristico de

las actitudes. Aqui radica la diferencia principal con las
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creencias y las opiniones que se caracterizan por su
componente cognoscitivo.

e Componente conductual: es la tendencia a reaccionar hacia
los objetos de una determinada manera. Es el componente

activo de la actitud.

En 1976, Inman clasifico y describié una lista de actitudes a las que
bautiza como los “siete pecados capitales” del potencial notificador, la que

luego fue ampliada a “diez pecados”:

1. Complacencia o falsa idea de que Unicamente se
comercializan medicamentos seguros.

2. Miedo a sufrir denuncias o litigios por parte de pacientes o
instituciones.

3. Culpa de haber administrado al paciente un medicamento que
le ha hecho dafio.

4. Ambicién de recoger y publicar series de casos.

5. Ignorancia sobre cOmo reportar una “sospecha” de reaccion
adversa.

6. Verglenza o miedo al ridiculo por notificar meras sospechas.

7. Indiferencia respecto del rol esencial que tiene un médico de

contribuir individualmente al conocimiento médico general.
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8. Pereza o letargo, una mezcla de falta de tiempo, falta de
interés, falta de tarjetas amarillas o cualquier otra excusa.

9. Incentivos econOmicos para reportar.

10.Inseguridad, una actitud no propuesta por Inman pero que
aparece en varios trabajos y que corresponde a que el
profesional considera que le es imposible determinar si la

droga es responsable o no de la RAM.

Es interesante conocer que la actitud mas frecuentemente asociada
con el no reporte es la ignorancia, seguida por el miedo al ridiculo y por la
pereza. Por el contrario, los profesionales médicos mas entrenados y

capacitados son los que mas comunican °°,

Finalmente, es importante que el médico sepa que todo reporte es
de utilidad, que la sola sospecha de que un medicamento haya podido
participar o producir un cuadro clinico es suficiente para notificarla,
priorizando aquellas sospechas de reacciones graves y las que involucran
a medicamentos (moléculas nuevas) cuya comercializacion se inicio en los

ultimos cinco arfios.

La investigacion en este campo sanitario se ha centrado en la
medicion directa de la satisfaccibn laboral, o del desgaste

profesional (Burnout), especialmente en médicos. No se ha estudiado la
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satisfaccion de todos los trabajadores de atencion primaria con respecto a
su vida profesional ni su relacion con la estructura organizativa de la
empresa. Por ello, nos planteamos medir, al mismo tiempo y en
profesionales de atencion primaria, la calidad de vida profesional de una
region sanitaria y el clima de la organizacion de sus centros, y conocer la

influencia del clima organizacional sobre la calidad de vida profesional 6.

2.2.8 Definicion de términos

Farmacovigilancia: la ciencia que trata de recoger, Vvigilar,
investigar y evaluar la informacion sobre los efectos de los medicamentos,
productos bioldgicos, plantas medicinales, y medicinas tradicionales, con el
objetivo de identificar informacion nueva reacciones adversas y prevenir los

dafios en los pacientes.

Notificacion espontanea: al método  empleado en
farmacovigilancia consistente en el reporte voluntario que hacen los
profesionales de la salud en lo concerniente a las sospechas de reacciones

adversas de los medicamentos.

RAMs: a cualquier efecto perjudicial y no deseado que se presenta
a las dosis empleadas en el hombre para la profilaxis, el diagnostico, la

terapéutica, o la modificacion de una funcion fisiologica.
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Profesionales de la salud: a los profesionales con titulo, o
certificado de especializacion legalmente expedidos y registrados por las
autoridades educativas competentes, que ejercen actividades

profesionales para proveer cuidados a la salud en humanos.

Conocimiento: comprension tedrica o practica  de

Farmacovigilancia y notificacion de reacciones adversas a medicamentos.

Actitudes: Comportamiento que emplea el profesional de la salud
para hacer las labores. Farmacovigilancia y notificacion de reacciones

adversas a medicamentos.
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CAPITULO Il

MARCO METODOLOGICO

3.1 Tipo deinvestigacion

3.1.1 Segun la intervencion del investigador

Es observacional, cuyo objetivo es la observacién y registro de
acontecimientos, sin intervenir en el curso natural de estos, no se

manipulara ninguna variable.

3.1.2 Segun la planificacion de las mediciones

Es prospectivo, se recogeran los datos después de la aprobacion del

proyecto.

3.1.3 Segun el numero de mediciones
Es trasversal, porque las variables seran medidas en una sola

ocasion No hay seguimiento.

3.1.4 Segun el numero de variables
Es analitico, es un estudio en el que el andlisis se establece

relaciones entre las variables, de asociacion o de casualidad.



3.2 Nivel de investigacion
El nivel del estudio es Relacional, determinara el grado de relacion y
semejanza que pueda existir entre las variables, es decir, entre
caracteristicas, no pretende establecer una explicacibn completa de la
causa — efecto de lo ocurrido, solo aporta indicios sobre las posibles causas

de un acontecimiento.

3.3 Disefio de investigacion
La presente investigacion corresponde a un estudio epidemioldgico,
el investigador selecciona a los profesionales de la salud, recoge

informacion, la analiza e interpreta los resultados.

3.4 Poblacién y muestra
3.4.1 Poblacion
La poblacién de estudio esta constituida por 141 profesionales de la
salud que laboran en el Hospital Daniel Alcides Carrion de Essalud Tacna-

2018, distribuidas de la siguiente manera:

e 67 Médicos

e 2 Cirujanos Dentistas

e 9 Obstetras

e 7 Quimicos Farmacéuticos

e 56 Lic. Enfermeria
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3.4.2 Muestra

Para el presente estudio se realiz6 un muestreo no probabilistico por
conveniencia, es una técnica donde los sujetos son seleccionados dada la
conveniente accesibilidad a los datos, luego de aplicar los criterios de

inclusion y exclusion.

Tabla 1. Distribucién de profesionales de salud segun servicio y profesion

Profesionales Med- Onco UCIN Cirug Obst/Gine Ped Emerg Farmacia
Inter

Médicos 15 4 8 17 8 8 7 0

Cirujanos 0 0 0 2 0 0 0 0

dentistas

Obstetras 0 0 0 0 9 0 0 0

Quimicos 0 0 0 0 0 0 0 7

Farmacéuticos

Lic Enfermeria 19 6 6 10 0 6 9 0

Fuente: elaboracidn propia.

De manera que se tomaron como muestra 141 profesionales de la
salud, que laboran en el Hospitalaria del Hospital Daniel Alcides Carrion

Essalud - Tacna.

3.4.3 Criterios de inclusion y exclusién

3.4.3.1 Criterios de inclusién

e Manifestar su deseo de colaboracién con el estudio.
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Estar laborando en el Hospital Daniel Alcides Carrién de
Essalud — Tacna durante el periodo de estudio.
Personal de salud que prescribe, dispensa o administra

medicamentos.

3.4.3.2 Criterios de exclusion

No deseen participar en el cuestionario.

Personal que no tiene contacto con los pacientes por realizar
actividades administrativas.

Fichas de encuesta incompletas o mal llenadas.

Personal de salud que se encuentre de vacaciones, con
descanso médico o licencia durante la aplicacion del

instrumento.

3.4.3.3 Criterios éticos

A los participantes que cumplan con los criterios establecidos
de inclusion se les informara de forma verbal y escrita la
descripcion de los objetivos, procedimientos, riesgos,
beneficios y su autonomia para continuar o retirarse del

estudio cuando lo consideren pertinente. Igualmente, se le
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informara sobre la confidencialidad, privacidad y anonimato

de la informacion recolectada.

3.5 Métodos, técnicas e instrumentos para la recoleccion de datos

3.5.1 Método

Encuesta: cuestionario, sintetizado con preguntas.

3.5.2 Técnicas e instrumentos de recoleccién de datos

Para la Correcta validacion de un instrumento se sigui6é todos los
pasos de la guia instructiva de “Como validar un instrumento” elaborada por
el Dr. José Supo, que consta de 10 pasos, que involucra la revision de la
literatura, formulacion de items, seleccién de jueces, aplicacion de prueba

piloto, evaluacion de la consistencia y reduccion de items.

Se disefid 2 instrumentos, un cuestionario para la medicién del
conocimiento y otro para medir las actitudes. El cuestionario de
conocimiento estaba compuesto de 5 preguntas de interés demografico y
12 preguntas de respuesta multiple con 5 opciones, en qué solo una es
correcta. El cuestionario de actitudes fue de tipo Likert de 3 puntos,

compuesto de 10 items.
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Los instrumentos fueron validados por 5 expertos, estos fueron

seleccionados por su amplio conocimiento y experiencia en el campo

hospitalario quienes evaluaron los instrumentos utilizados en este trabajo

de investigacion fueron:

M.D. Miguel Angel Hueda Zavaleta Jefe del comité de
Farmacovigilancia del hospital Daniel Alcides Carrion Essalud
Tacna.

Q.F. Luz Doris Bellido Angulo, Gerente de CAP Luis Levano
Palza Cono sur Essalud.

Q.F. Lourdes Y. Arana Pari, Responsable de
Farmacovigilancia de la DIRESA Tacna.

Q.F. Luis Guillermo Barreto Rocchetti, especialista en
Farmacia Clinica que labora en farmacia de dosis unitaria del
Hospital Daniel Alcides Carrién Essalud Tacna.

Dr. Juan José Changllio Roas, Jefe de Fiscalizacion Control y

vigilancia Sanitaria DEMID Tacna.

El instrumento planteado finalmente es evaluado por el método de

validacién por juicio de expertos de la siguiente forma:
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Procedimiento:

1. Se construye una tabla como la adjunta, donde se coloca los
puntajes por items que se obtiene del Anexo 3 y sus
respectivos promedios.

2. Con los promedios hallados se determina la distancia de
puntos multiples (DPP), mediante la siguiente ecuacion:
Donde DPP = (a—bl1)2 +(a-b2)2 +............. (a-b21)2
Donde:

a = Valor maximo de la escala concebida para cada item.
b = Promedio de cada item.

3. Determinar la distancia maxima (D max.) del valor obtenido
respecto al punto de referencia cero (0), con la ecuacion.
Donde DPP = (al-1)2 + (a2-1)2 +............. (a21-1)2
a = valor maximo de la escala concebida para cada item

4. Con éste ultimo valor hallado se construye una nueva escala
valorativa a partir de cero, hasta llegar a D méax. dividiéndose
en intervalos iguales entre si. Llamandose con las letras A, B,
C, D, E. Siendo:

e Ay B: Adecuacion total
e C: Adecuacion promedio

e D: Escasa adecuacion
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e E: Inadecuacion

Apreciandose la adecuacion total de los dos instrumentos

de medicion.

5. Formular el célculo del indice de la validacion dividiendo el
sumatorio promedio item entre el nUmero de items.

6. Ubicar el indice de validacion del contenido en la escala de
validacion, donde se puede demostrar que los dos

instrumentos estan en la Escala de Bueno.
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RESULTADOS DE LA VALIDACION DE CONTENIDO DEL

INSTRUMENTO DE MEDICION-CONOCIMIENTO

HALLAR TAMARNO DELINTERVALD = RAIZ DE DM/'5 , PARA CALCULAR EL NIVEL DE ADECUACION = 11.99/5=2.39
ESCALA DE
ADECUACION INTERVALD SIGNIFICADOD
Adecuzcion total
0,000-2.39 A
Adecuzcion en gran
medida
740475 B
Adecuzcion promedio
4. B0-7.18 c
Adecuzcion escasa
7.30-5.50 D
9.60-11.99 E Inzd=zcuacidn

Ubicar el valor de la raiz DPP en el interyalor, de 1a escala de
adecuacidn

| Calcular el iNDICE DE VALIDACION |
Formula pera & gl cilculo del indice de Validacion
indice de vafidacidn =
indice de Validacidn = B65.55
17

qu
VALIDACION INTERVALD SIGNIFICADD
00D -1.00 A Mo aplicable
1.01-2.00 B Deficiente
2.01-3.00 C Regular
3.01-400 1] Buanio
4.01 -5.00 E Muy bueno

Paso 5 : Ubicar el indice de Validacion de contenido en la Escala de |

validadion

Grafica 2.Validacion de contenido del instrumento de medicién-conocimiento
Fuente: Anexo 4
El contenido de los instrumentos para evaluacion de conocimientos
tiene una escala de adecuacion total y escala de validacién bueno, lo que
indica que las preguntas miden los indicadores que se planted en la

investigacion.
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RESULTADOS DE LA VALIDACION DE CONTENIDO DE UN
INSTRUMENTO DE MEDICION-ACTITUD

HALLAR TAMARID DEL INTERVALD = RAIZ DE DM/S , PARA CALCULAR EL MIVEL DE

ADECUACION = 0,40,/5= 1,89
ESCALA DE
ADECUACION INTERVALD SIGMIFICADD
Adecuzcion total
0,000 -1ED A
Adaruzcion en gran medida
1E23-3706 B
Adecuacion promedio
3787-5685 C
Adecuacion escasa
5695-7504
7555-3403 E Inzdecuadian

| Uhicar el valor de Ia rziz DPP en el intenzlnr de |s escala de adecuacion

| calcular el inDice DE vauDacicn

Formula para el cilculo del indice de Validaridn

indice de validacién =

indice de validacién = 370
10
3.ET
ESCALA DE VALIDACION INTERVALD SIGMNIFICADD

.00 -1.00 A Mo apficable
1.01 - 2.00 B Deficientz
2.01 -3.00 c Regular
3.01 -4.00 D Bueno 367
4.01 - 5.00 E Miuy bueno

| Ubicar el indice de Validadon de contenido en la Escala de validadidn |

Grafica 3.Validacion de contenido de un instrumento de medicién-actitud

Fuente: Anexo 4

Al ser evaluados los instrumentos con un indice calificativo de bueno,
se realiz6 respectivos cambios a favor de mejorar la suficiencia, pertinencia

y claridad de las preguntas. Tomando en consideracion la evaluacion por
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juicio de expertos se hizo el retiro de varios items en el cuestionario de
conocimiento y actitud, quedandonos un total de 17 y 10 preguntas

respectivamente.

Con la finalidad de cerciorarnos de que la poblacién a la cual se le
va a aplicar el instrumento entienda claramente cada uno de nuestros
conceptos se desarrolla la fase de aplicacion de la prueba piloto que conto
con una poblacion de 15 profesionales de la salud que trabajan en el
Hospital Ill Daniel Alcides Carrion Essalud- Tacna. Al recolectar los datos,
se realiz6 un Indice de dificultad para un rendimiento 6ptimo. (Anexo 8)

El indice de dificultad analiza si el instrumento es totalmente 6ptimo para
su aplicacion, quedandonos con un total de 17 preguntas para
conocimiento y 10 preguntas para la actitud, este seria nuestro instrumento

correctamente validado. (Anexo 2 y 3)
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Tabla 2. Relacion de las preguntas y los indicadores de la variable
independiente de conocimiento sobre Farmacovigilancia y
reporte de RAMs

VARIABLE INDICADORES N° PREGUNTA -
. Conocimiento de la Normatividad 11
E = Conocimiento de la organizacion 12y 15
'§ ? Conocimiento del sistema 6,7,8,9y10
é - Conocimiento del proceso 13, 14,16y 17

Fuente: elaboracion propia

En la tabla 3, podemos apreciar la distribucién de las preguntas del
cuestionario de conocimiento, distribuidos en los indicadores de

normatividad, organizacion, sistemay proceso.
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Tabla 3. Relacién de las preguntas y los indicadores de la variable dependiente

sobre la Actitud en Farmacovigilancia y reporte de RAMs

VARIABLE INDICADORES N°
PREGUNTA

Complacencia o falsa idea de que
Unicamente se comercializan 1
medicamentos seguros.

Miedo de involucrarse en un litigio
judicial

Culpa por haber sido responsable por
el dafo observado en el paciente

Ambicién por agrupar y publicar serie
de casos o beneficio financiero

Ignorancia de como describir la
notificacion

Verglenza o miedo al ridiculo por
notificar meras sospechas.

Indiferencia respecto del rol esencial
gue tiene un profesional de la salud de
contribuir individualmente al
conocimiento.

conductual

Pereza o letargo, una mezcla de falta
de tiempo, falta de interés, falta de
tarjetas amarillas o cualquier otra
excusa.

Incentivos econGmicos para reportar. 9

Inseguridad, una actitud no propuesta
por Inman pero que aparece en varios
trabajos y que corresponde a que el
profesional considera que le es
imposible determinar si la droga es
responsable o no de la RAM.

10

Fuente: Elaboracién propia
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Categorizacién de los datos de los instrumentos

Cuestionario de conocimientos

Con un total de 12 preguntas, hacemos recuerdo que el
cuestionario de conocimiento tiene preguntas de tipo:
seleccion mdltiple.

En este cuestionario se aplico la Baremacién, donde cada
pregunta correcta tendra un puntaje de 1 punto y las
incorrectas 0 puntos. Al tratarse de 12 items, la
puntuacién de conocimiento debe estar contenida entre
valores Oy 12.

La escala de valores de los niveles de conocimiento fue:

- Alto 9-12
- Regular 5-8
- Bajo 1-4

Cuestionario de actitudes

Sumando la calificacién de cada una de las 10 respuestas
de la escala tipo Likert. Al tener cada respuesta
puntuaciones del 1 al 3 se tiene que la puntuacion de
actitudes varia de 10 a 30 puntos, siendo la minima 10 y

la maxima 30.
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La escala de valores de las actitudes fue:

- Favorable 24-30
- Indiferente 17-23
- Desfavorable 10-16

3.6 Métodos, técnicas en instrumentos en recoleccidon de datos
La metodologia que se aplico para el presente estudio se basa en la

aplicacion de instrumentos y de analisis de datos.

Para la aplicacién de cada uno de los instrumentos se tuvo en cuenta

la aplicacion de un cronograma 'y se realizé por etapas.

3.7 Teécnicas en analisis de datos
Los datos obtenidos del Cuestionario y de la escala de Likert seran

ingresados en una base de datos disefiada en Microsoft Office Excel,

Se exportaran los datos al programa estadistico SPSS v.25, Para
procesarlos resultados en Tablas de Frecuencia, medidas de tendencia

central y medidas de dispersion.

Para el contraste de la hipbtesis general, se aplicé la prueba
estadistica Chi-Cuadrado. En caso de las hipétesis especificas, se empled
la distribucion por intervalos de clase y las referentes a la estadistica

descriptiva.
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Posteriormente, se discutioé los resultados encontrados de la realidad

problemética con los planteamientos teoricos.

Finalmente, se plante6 las conclusiones segun los objetivos

establecidos y se formulara las recomendaciones correspondientes.
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CAPITULO IV

RESULTADOS DE LA INVESTIGACION

4.1  Tratamiento estadistico, analisis e interpretacion
A continuacion, se presenta el andlisis de los resultados de los datos

procesados:

o Caracteristicas generales de los profesionales de salud del

Hospital 11l Daniel Alcides Carrion Essalud Tacna, 2018.



Tabla 4. Distribucion de frecuencias de las caracteristicas generales de los
profesionales de salud del Hospital IIl Daniel Alcides Carridon
Essalud Tacna, 2018.

Sexo N Porcentaje
Masculino 54 38,3
Femenino 87 61,7
Edad de los

Profesionales

De 26 a 35 afios 21 14,9
De 36 a 45 afios 65 46,1
De 46 a 55 afios 36 25,5
De 56 a 66 afios 19 13,5
Experiencia

De 2 a 12 afos 49 34,8
De 13 a 23 afios 69 48,9
De 24 a 34 afios 21 14,9
De 35 a 45 afios 2 14
Departamento/area

Medicina Interna 34 24,1
Oncologia 10 7,1
ucCl 14 9,9
Cirugia 29 20,6
Obstetricia/Ginecologia 17 12,1
Pediatria/Neonatologia 14 9,9
Emergencia 16 11,3
Farmacia 7 5
Total 141 100

Fuente: Cuestionario
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Las Figuras 2, 3, 4 y 5 se pueden apreciar en primer lugar la
distribucion por sexo las mismas que corresponden a los profesionales de

salud del Hospital Il Daniel Alcides Carrion Essalud Tacna, 2018.

Se puede apreciar la distribucién segun sexo, donde el 38,3% (54
profesionales) corresponde al sexo masculino, mientras que el 61,7% (87

profesionales) al sexo femenino.

En segundo lugar, se puede apreciar la distribucion por grupo de
edad, donde las edades de 36 a 45 afios es la de mayor frecuencia con un
46,1%, seguido del grupo de 46 a 55 afios con un 25,5 %, otro grupo de 26

a 35 afios con un 14,9% y el grupo de 22 a 24 afios con un 21,09%.

En tercer lugar, se puede apreciar la distribucion por afios de
experiencia, donde 48,9% (69 profesionales) representa los profesionales
con mayor experiencia, seguido de 34,8% (49 profesionales), otro 14,9%

(21 profesionales) y 1,4% (2 profesionales).

Por dltimo, se puede apreciar la distribucién por departamento ,
donde el 24,1 % (34 profesionales) corresponde a medicina interna,
siguiendo de oncologia con un 7,1 % (10 profesionales), asi como también
unidad de cuidado intensivo(UCI) con un 9,9 % (14 profesionales) ,
posteriormente el departamento de cirugia con un 20,6 % (29

profesionales), asi como el departamento de obstetricia/ginecologia 12,1%
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(a7 profesionales), posteriormente el departamento de
pediatria/neonatologia 9,9 % (14 profesionales), seguido del area de
emergencia con un 11,3 %(16 profesionales) y finalmente, el area de

Farmacia con un 5% (7 profesionales).
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sexo

100

61,7%

80
60 38,3%
40

20

Masculino Hsex0  Femenino

Grafica 4.Distribucién de frecuencias seguin el sexo de los profesionales de salud del
Hospital 11l Daniel Alcides Carrion Essalud Tacna, 2018.
Fuente: Tabla 5

Edad de los Profesionales

70 46,1%
60

50

40

25.5%

30 14.9% 13.5%

20

10

De 26 a 35 afios De 36 a 45 afios De 46 a 55 afos De 56 a 66 afios

Grafica 5.Distribucion de frecuencias segun el grupo de edades de los profesionales de
salud del Hospital 11l Daniel Alcides Carrion ESSALUD Tacnha, 2018.
Fuente: Tabla 5
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Experiencia

80
70 48,9%
60
50

40

30
14,9%

ié%:

De 2 a 12 ailos De 13 a 23 afios De 24 a 34 afios De 35 a 45 afios

20

10

Grafica 6.Distribucion de frecuencias segun la experiencia de los profesionales de salud del
Hospital 11l Daniel Alcides Carrion ESSALUD Tacnha, 2018.
Fuente: Tabla 5
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Grafica 7.Distribucién de frecuencias segun el departamento/area de los profesionales

de salud del Hospital Il Daniel Alcides Carrién Essalud Tacna, 2018.

Fuente: Tabla 5.
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e Resultados de la evaluacion del nivel de conocimiento de

Farmacovigilancia.

Tabla 5. Distribucién de frecuencias de los resultados de la evaluacion del
nivel de conocimiento de Farmacovigilancia de los profesionales

de salud del Hospital Il Daniel Alcides Carrion ESSALUD Tacna,

2018.
Nivel de conocimiento de Farmacovigilancia
Frecuencia Porcentaje
Regular 56 39,7
Alto 85 60,3
Total 141 100,0

Fuente: Software estadistico SPSS 25

Andlisis e interpretacion de resultados. - En la tabla 5y en la
Figura 6 se puede apreciar la distribucién del nivel de conocimiento de
Farmacovigilancia de los profesionales de salud del Hospital Ill Daniel

Alcides Carrion Essalud Tacna, 2018.

Del 100 % de los profesionales, el 60,3 % (85 profesionales)
presentan un nivel de conocimiento de Farmacovigilancia alto, mientras que

39,7 % (56 profesionales) tienen un nivel de conocimiento

Farmacovigilancia regular.
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Nivel de conocimiento de farmacovigilancia
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39,7%

Regular Alto

H Nivel de conocimiento de farmacovigilancia

Grafica 8. Distribucion de frecuencias de los resultados de la evaluacion del nivel
de conocimiento de Farmacovigilancia de los profesionales de salud

del Hospital Il Daniel Alcides Carrion Essalud Tacna, 2018.

Fuente: Tabla 6
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e Resultados de Ila evaluacion del cocimiento de la

Normatividad

Tabla 6. Distribucion de frecuencias de los resultados de la evaluacion del
conocimiento sobre normatividad de Farmacovigilancia de los
profesionales de salud del Hospital Ill Daniel Alcides Carridén
ESSALUD Tacna, 2018.

conocimiento de normatividad

Frecuencia Porcentaje
Incorrecta 65 46,1
Correcta 76 53,9
Total 141 100,0

Fuente: Software estadistico SPSS 25

Andlisis e interpretacion de resultados. —

En la tabla 6 y en la Figura 7 se puede apreciar la distribucién del
conocimiento sobre la normatividad de la Farmacovigilancia, de los
profesionales de salud del Hospital Il Daniel Alcides Carrion Essalud

Tacna, 2018.

Del 100% de profesionales, el 53,9% (76 profesionales) presentan

un nivel de conocimiento de la normatividad sobre Farmacovigilancia alto,
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mientras que 46,1% (65 profesionales) tienen un nivel de conocimiento de

la normatividad sobre Farmacovigilancia bajo.
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conocimiento de normatividad

78 53,9%
76

74
72
70
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66
64
62
60
58

46,1%

Incorrecta Correcta

Grafica 9. Distribucion de frecuencias de los resultados de la
evaluacion del nivel de conocimiento de
Farmacovigilancia de los profesionales de salud del
Hospital Il Daniel Alcides Carrion Essalud Tacna, 2018.

Fuente: Tabla 7.
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e Resultados de la evaluacién del nivel de conocimiento sobre

la organizacién de Farmacovigilancia.

Tabla 7. Distribucion de frecuencias de los resultados de la evaluacion del
nivel de conocimiento de la organizacién sobre Farmacovigilancia
de los profesionales de salud del Hospital Il Daniel Alcides

Carrion Essalud Tacna, 2018.

Nivel de conocimiento de organizacién

Frecuencia Porcentaje
Regular 16 11,3
Alto 125 88,7
Total 141 100,0

Fuente: Software estadistico SPSS 25

Andlisis e interpretacion de resultados: Enlatabla 7 y en la Figura
8 se puede apreciar la distribucion del nivel de conocimiento de la
organizacion sobre farmacovigilancia de los profesionales de salud del

Hospital 1l Daniel Alcides Carrion Essalud Tacna 2018, donde se observa:

Del 100% de profesionales, el nivel de conocimiento de la
organizacién sobre farmacovigilancia promedio representa la mayor

frecuencia con un 88,7%(125 profesionales); seguidamente el nivel de
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conocimiento de la organizacion sobre farmacovigilancia bajo esta

representado por un 11,3%(16 profesionales).
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Nivel de conocimiento de organizacion

140

88,7%
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Grafica 10. Distribucion de frecuencias de los resultados de la
evaluacion del nivel de conocimiento de la organizacion
sobre Farmacovigilancia de los profesionales de salud del

Hospital 11l Daniel Alcides Carrion Essalud Tacna, 2018.

Fuente: Tabla 8.
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e Resultados de la evaluacion del nivel de conocimiento del

sistema de Farmacovigilancia

Tabla 8. Distribucion de frecuencias de los resultados de la evaluacion del
nivel de conocimiento del sistema de Farmacovigilancia de los
profesionales de salud del Hospital Ill Daniel Alcides Carrion
Essalud Tacna, 2018.

Nivel de conocimiento del Sistema de Farmacovigilancia

Frecuencia Porcentaje
Bajo 2 14
Regular 53 37,6
Alto 86 61,0
Total 141 100,0

Fuente: Software estadistico SPSS 25

Andlisis e interpretaciéon de resultados: Enlatabla 8y en la Figura
9 se puede apreciar la distribucién de frecuencias de los resultados de la
evaluacion del nivel de conocimiento del sistema de farmacovigilancia de
los profesionales de salud del Hospital Il Daniel Alcides Carrién Essalud

Tacna, 2018, donde se observa:
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Del 100 % de profesionales, el nivel de conocimiento del sistema de
Farmacovigilancia bajo presenta frecuencia con un 1,4 % (2 profesionales);
seguidamente el nivel de conocimiento del sistema de farmacovigilancia

regular esta representado por el 37,6 % (53 profesionales).

Finalmente, la mayor frecuencia sobre el nivel de conocimiento del
sistema de farmacovigilancia esta representada por 61 % (86

profesionales).
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Grafica 11. Distribucion de frecuencias de los resultados de la
evaluacion del nivel de conocimiento del sistema de
farmacovigilancia de los profesionales de salud del Hospital
[Il Daniel Alcides Carriéon Essalud Tacna, 2018.

Fuente: Tabla 9.
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e Resultados de la evaluacion del nivel de conocimiento del
proceso de Farmacovigilancia

Tabla 9. Distribucion de frecuencias de los resultados de la evaluacion del
nivel de conocimiento del proceso de Farmacovigilancia de los
profesionales de salud del Hospital Il Daniel Alcides Carrion
Essalud. Tacna, 2018.

Nivel del conocimiento del proceso

Frecuencia Porcentaje
Regular 55 39,0
Alto 86 61,0
Total 141 100,0

Fuente: Software estadistico SPSS 25

Anadlisis e interpretacion de resultados. - En la tabla 9 y en la
Figura 10 se puede apreciar la distribucion del nivel de conocimiento del
proceso de farmacovigilancia de los profesionales de salud del Hospital Ill

Daniel Alcides Carrion Essalud Tacna, 2018.

Del 100% de profesionales de la salud, el nivel de conocimiento
sobre el proceso de farmacovigilancia con mayor frecuencia esta
representado con un 61%; seguidamente el nivel de conocimiento sobre el
proceso de farmacovigilancia regular esta representado con una porcion de

39%.
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Grafica 12.Distribucion de frecuencias de los resultados de la evaluacion del nivel
de conocimiento del proceso de Farmacovigilancia de los
profesionales de salud del Hospital 1l Daniel Alcides Carrion Essalud.
Tacna, 2018.

Fuente: Tabla 10.
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e Resultados de la evaluacion del nivel integral de actitud

Tabla 10. Distribucion de frecuencias de los resultados de la evaluacion del
nivel integral de actitud de los profesionales de salud del Hospital

[l Daniel Alcides Carrion Essalud Tacna, 2018.

Nivel Integral de actitud

Frecuencia Porcentaje
Desfavorable 13 9,2
Indiferente 79 56,0
Favorable 49 34,8
Total 141 100,0

Fuente: Software estadistico SPSS 25

Anadlisis e interpretacion de resultados: En la tabla 10 y en la
Figura 11 se puede apreciar la distribucion del nivel integral de actitud de
los profesionales de salud del Hospital 11l Daniel Alcides Carrién Essalud,

donde se observa:

Del 100% de profesionales, 56% (79 profesionales) representa los
profesionales indiferentes, seguido de una 34,8% (49 profesionales) de

profesionales tiene una actitud favorable.
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Finalmente, en menor frecuencia de profesionales con una actitud

desfavorable esté representado por 9,2% (13 profesionales).
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Grafica 13. Distribucién de frecuencias de los resultados de la
evaluacion del nivel integral de actitud de los
profesionales de salud del Hospital Ill Daniel Alcides
Carrion Essalud Tacna, 2018.

Fuente: Tabla 11
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Tabla 11. Hospital 11l Daniel Alcides Carrion Tacna: profesionales de la
salud, relacion entre el nivel de conocimiento y actitud.

Nivel Integral de actitud

%

Desfavorable

Nivel de conocimiento de

Regular 5 8,93%

Farmacovigilancia
Alto 8 9,41%
Total 13 9,22%

34

45

79

% %

Indiferente Favorable Total

60,71% 17 30,36% 56

52,94% 32 37,65% 85

56,03% 49 34,75% 141

Fuente: Software estadistico SPSS 25

Andlisis e interpretacion de resultados

las actitudes de los profesionales de la

conocimiento: De los profesionales de la

: En la Tabla 11, se aprecia
salud segun el nivel de

salud que recibieron una

calificacion regular, 8.93 % tienen una actitud desfavorable frente al reporte

de sospecha de reaccion adversas a medicamentos, 60.71% tienen una

actitud indiferente, 30.36% tienen una actitud favorable. En cuanto a los

profesionales de la salud que recibieron una calificacion alta, 9.41% tiene

una actitud desfavorable frente al reporte de sospecha de reacciones

adversas; 52,94 % tiene una actitud indiferente; 37,65 % tiene una actitud

favorable.
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Grafica 14.Distribucion de frecuencias de los resultados de la evaluacion

de la relacién entre conocimiento y actitud, Hospital Il Daniel
Alcides Carrion Essalud Tacna, 2018.

Fuente: Tabla 12
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4.2 Comprobacién de hipotesis

Se ha evaluado el nivel de conocimiento y actitudes en

Farmacovigilancia y notificacion de reacciones adversas a medicamentos

de los profesionales de la salud del Hospital Ill Daniel Alcides Carridon

Essalud Tacna-2018.

Planteamiento de la hipotesis general

Hipotesis nula (Ho): No existe relacion entre el conocimiento
y actitudes en Farmacovigilancia y notificacion de reacciones
adversas a medicamentos de los profesionales de la salud del
Hospital 1ll Daniel Alcides Carrion Essalud Tacna-2018.
Hipotesis alterna (H1): Existe relacion entre el conocimiento y
actitudes en Farmacovigilancia y notificacion de reacciones
adversas a medicamentos de los profesionales de la salud del
Hospital Il Daniel Alcides Carrion Essalud Tacna-2018.
Establecer un nivel de significancia

Nivel de significancia (alfa) a =5 % = 0,05

Se calcula por convencion el margen de error y un nivel de
confianza de la siguiente manera; error del 5 % confianza 95
%.

Seleccionar estadistico de prueba
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Se elige la prueba de Chi-cuadrado de independencia para

determinar si dos campos categoricos de conocimiento y

actitud son independientes es decir si existe relacion entre

ellos.

Tabla 12. Prueba de Chi- cuadrado

Sig. asintética

Valor Gl (2 caras)
Chi-cuadrado de Pearson 0,8892 2 0,641
Razén de verosimilitud 0,894 2 0,639
Asociacion lineal por lineal 0,415 1 0,520
N de casos validos 141

Fuente: Software estadistico SPSS 25

e Valor de P=(0,641) 6,41 %

Lectura del p-valor:

Se define como la probabilidad correspondiente al estadistico de ser

posible bajo la hipétesis nula. Si cumple con la condicién de ser menor al

nivel de significancia impuesto arbitrariamente, entonces la hipétesis nula

serda, eventualmente, rechazada.

Con una probabilidad de error de 6,41 % no existe relacion entre el

conocimiento y actitud en Farmacovigilancia y notificacion de reacciones
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adversas a medicamentos de los profesionales de la salud del Hospital 11l

Daniel Alcides Carrion Essalud Tacna-2018.

e Toma de decisiones

No existe relacion entre el conocimiento y actitud en Farmacovigilancia y
notificacion de reacciones adversas a medicamentos de los profesionales

de la salud del Hospital Il Daniel Alcides Carrién Essalud Tacna-2018.

e Interpretacion

Se encontrdé que no existe relacion significativa entre el conocimiento y
actitud en Farmacovigilancia y notificacion de reacciones adversas a
medicamentos de los profesionales de la salud del Hospital Il Daniel

Alcides Carrién Essalud Tacna-2018.
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CAPITULO V

DISCUSION DE RESULTADOS

El presente trabajo de investigacion, se evalla la relacién entre el
conocimiento y actitudes en Farmacovigilancia y notificacion de reacciones
adversas a medicamentos de los profesionales de la salud del Hospital Il
Daniel Alcides Carrién Essalud tacna-2018.

El censo realizado a 141 profesionales que representa el 100% de
la muestra, da como resultado que no existe relacién entre conocimiento y
actitud en Farmacovigilancia y notificacion de reacciones adversas a
medicamentos.

Segun el grupo etario se evidencio que la mayoria se encuentran en
las edades de 36 a 45 afios con un 65 % y con una reducida cantidad los
de 56 a 66 afios con un 13,5 %, en cuanto al sexo femenino resulto el mas
predominante con 61,7 % y el masculino con 38,3 %, no obstante, los afios
de experiencia, de 13 a 23 afios predomino con 48,9 % en el grupo de
estudio.

En el propésito de determinar el conocimiento sobre
Farmacovigilancia y reporte de reacciones adversas a medicamentos, los

resultados obtenidos demuestran que del 100 % de los profesionales, el



60,3 % presentan un nivel de conocimiento alto, seguido del 39,7 % que
expresaron un nivel de conocimientos regular y ninguno obtuvo un bajo
nivel de conocimiento, estos resultados son diferentes a los encontrados
por Estofanero Huancollo, 2015. En su tesis titulada “conocimientos,
actitudes y practicas sobre farmacovigilancia en el personal de salud del
Hospital Regional Honorio Delgado Arequipa- enero 2015” con una muestra
de 75 médicos, 70 enfermeras, 06 obstetrices, 04 quimico farmacéuticos y
01 odontdlogo se encontro que el nivel de conocimiento sobre
farmacovigilancia es 9,11 sobre una escala de 15 y conocimiento sobre
reporte de Reacciones Adversas a Medicamentos 12.11 sobre una escala
de 23. De estos resultados se desprende que los profesionales de la salud
tienen un conocimiento insuficiente sobre los temas mencionados; y
tambien con lo encontrado por Castillo Torres, 2014. En su tesis titulada
“Conocimiento de farmacovigilancia y reporte de reacciones adversas
Institucional”. Donde se evaluaron 61 médicos de los cuales
correspondieron a 38 % (23) Médicos Familiares y 62 % (38) Médicos
Residentes de Medicina Familiar. Se observo que fueron muy bajos 29%
(11) de los Médicos Residentes, deficiente 50% (19) de los Médicos
Residentes y de los Médicos Familiares 43 % (10); Los resultados
mostraron una deficiencia en el conocimiento de la Farmacovigilancia y de

la notificacion de reacciones adversas, por el personal de la UMF 73 de

130



Poza Rica; los resultados de Corrales Asipali & Moran Paucar , 2017.
Realizaron un trabajo de investigacion titulado “relacién entre el nivel de
conocimiento y las actitudes sobre las actividades de farmacovigilancia que
tienen los directores técnicos de las oficinas farmacéuticas del distrito de
comas —2017”. Al analizar el estudio observamos observamos, que el 78%
(78) de los directores técnicos de las oficinas farmacéuticas del Distrito de
Comas presentan un nivel de conocimiento medio sobre la Norma Técnica
de Salud que regula las actividades de Farmacovigilancia; Otros resultados
de Cordova Ruiz, 2015. En su tesis titulada “nivel de conocimientos y
actitud en farmacovigilancia de los Quimicos Farmacéuticos de oficinas
farmacéuticas del Distrito La Esperanza — Truijillo. Abril - Septiembre del
2015”, Para ello se seleccion6 de manera aleatoria a 70 quimicos
farmacéuticos de oficinas farmacéuticas del distrito de La Esperanza,
registradas en la Unidad Funcional de Regulacion de Medicamentos,
Insumos y Drogas (UFREMID) de La Libertad, siendo finalmente 55 los
participantes debido a la ausencia en sus establecimientos del resto de
profesionales. Previamente a la investigacion se hizo un trabajo piloto en
20 quimicos farmacéuticos de las oficinas farmacéuticas de los distritos de
La Esperanza y Florencia de Mora. Se aplicd un test de conocimientos
con 14 preguntas sobre reacciones adversas a medicamentos (RAM) vy el

proceso de notificacion; para valorar la actitud se aplicé una encuesta con
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preguntas relacionadas al tema. La confiabilidad de los instrumentos fueron
medidos con el coeficiente de Pearson. Después de analizar los resultados
se concluyd que el 74,5 % de los quimicos farmaceéuticos de oficinas
farmacéuticas del distrito de La Esperanza tiene conocimientos en
farmacovigilancia de regular a muy deficiente, mientras que el 25,5% tiene
buenos conocimientos.

Al evaluar el nivel de conocimiento de acuerdo a sus respuestas, se
encontré6 que los profesionales de la salud desconocen aspectos
importantes de la farmacovigilancia, porque un conocimiento alto, regular o
bajo no quiere decir que sea bueno y tampoco malo, con los resultados
dados de acuerdo a sus dimensiones de la farmacovigilancia y reporte de
reacciones adversas a medicamentos pudimos ver en qué aspecto prima
su falta de conocimiento, Segun su conocimiento de la normatividad de la
farmacovigilancia, del 100 % de los profesionales, el 53,9 % presenta un
nivel de conocimiento alto, seguido del 46,1% que expresan un nivel de
conocimiento regular. En cuanto al conocimiento de la Organizacién de la
Farmacovigilancia el 88,7 % representa un conocimiento alto, seguido de
11,3 % que expresa un conocimiento regular. Acerca del Sistema de
Farmacovigilancia el 61% representa un nivel de conocimiento alto, seguido
de 37,6 % que expresaron un nivel de conocimiento regular, y finalmente

un 1,4 % tiene un nivel de conocimiento bajo. El nivel de conocimiento sobre
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el proceso de farmacovigilancia, el 61 % tiene conocimiento alto y 39 %
representa un conocimiento regular.

Como podemos apreciar, el nivel de conocimiento en
farmacovigilancia de los profesionales de la salud involucradas en las
cuatro investigaciones es baja, en comparacion con la presente
imvestigacion, con un 60,3 % (85) de los profesionales conocen sobre
farmacovigilancia, este hecho es positivo pero si analizamos en
profundidad tenemos un 39,7 % (56) de los profesionales que tienen un
conocimiento bajo, debido a que un 57,4 % de profesionales de la saud
desconoce el uso del formato de notificacion de sospecha de reacciones
adversas, conocida internacionalmente como hoja amarilla, y un 52,5 % de
los profesionales de la salud desconoce como llenar el formato de reporte
de sospecha de reacciones adversas, asi tambien un 59,6 % desconoce el
tiempo que tiene para reportar sospechas de reacciones adversas a
medicamentos leves o moderadas, indicar tambien que tenemos un 46,1 %
gue desconoce sus obligaciones legales en el reporte de sospecha de
reacciones adversas a medicamnetos. Estos hallazgos son significativos
para el Hopital Il Daniel Alcides Carrion Essalud- Tacna, para que enfaticen
esta informacion, al realizar orientaciones o capacitaciones y de esta

manera promover la seguridad de los medicamentos y mejorar la calidad
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de atencion, previniendo la ocurrencia de dafios y que permita evaluar los
riesgos derivados del uso de medicamentos.

Al analizar sus actitudes frente a la Farmacovigilancia y reporte de
sospecha de reacciones adversas a medicamentos a los profesionales de
la salud, se observa que del 100 % de los profesionales, mas de la mitad
del total de encuestados el 56 % presentan actitud indiferente, mientras que
34.8 % tiene actitud favorable, el tercer grupo de la poblacién de estudio
presenta actitud desfavorable con 9,2 %, estos resultados son similares a
los encontrados por Estofanero Huancollo (Arequipa, 2015), en su
trabajo de investigacion titulado: “conocimientos, actitudes y practicas
sobre Farmacovigilancia en el personal de salud del hospital regional
Honorio Delgado Arequipa- enero 2015”. En la calificacion de la seccion de
actitudes de los profesionales de la salud, de una muestra de 75 médicos,
70 enfermeras, 06 obstetricias, 04 quimico farmacéuticos y 01 odontoélogo.
Se encontré dos actitudes negativas preponderantes: la Desconfianza, con
una frecuencia de 78 (50 %) profesionales en acuerdo y totalmente en
acuerdo con esta actitud y la Complacencia con 76 (48,7 %) profesionales
gue se encuentran a favor de ella. Solo 44 (28,21 %) profesionales han
reportado alguna vez una RAM y en su mayoria son los médicos y
odontdlogos. En la investigacion hecha por Corrales Asipali & Moran

Paucar (2017), titulada “Relaciéon entre el nivel de conocimiento y las
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actitudes sobre las actividades de farmacovigilancia que tienen los
directores técnicos de las oficinas farmacéuticas del Distrito de Comas —
2017”. Se encontro dos actitudes negativas preponderantes: el letargo, con
una frecuencia de 48 (48 %) profesionales de acuerdo y 27 (27 %)
profesionales que afirman no estar seguros con esta actitud y el
desconocimiento con una frecuencia de 15 (15 %) profesionales de acuerdo
y 53 (53 %) profesionales que afirman no estar seguros.

Estos resultados son similares a investigacion hecha por Acufa
Ferrandanes, Gonzales Afion, Castillo Paramo, Fornos Perez, &
Rodriguez (2012). En su trabajo titulado “Metodologia para evaluar las
actitudes y aptitudes sobre farmacovigilancia en los farmacéuticos
comunitarios”, se determino las actitudes que interfieren en el reporte de
sospecha de reacciones adveras, la complacencia, estan deacuerdo 42,56
% y en desacuerdo 35,11 %, finalmente los que no estan seguros 22,34 %.
La indiferencia tiene un 55,85 % en deacuerdo, seguido de un 29,79 % en
desacuerdo, y un 14,36 % no estan seguros. Otra de las actitudes es la
inseguridad, 50 % estan deacuerdo, 25 % en desacuerdo y finalmente un
25 % no estan seguros. La ignorancia tiene 56.38% en deacuerdo, seguido
de 32,45 % y finalmente 11,17 % de profesionales no estan seguros. El
letargo tiene un 60,64% en deacuerdo, un 28,72 % en desacuerdo y 10,64

% no estan seguros. El interes tiene un 60,64 % en deacuerdo, seguido de
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28,72 % en desacuerdo y finalmente el 10,64 no estan seguros. La actitud
determinada por la demanda, tiene 77,13 % deacuerdo, 7,98 % en
desacuerdo y 14,89% no estan seguros. La imagen tiene un 90,43 % en
deacuerdo, seguido de 3,2 % en desacuerdo y finalmente 6,38 % no estan
seguros. Datos similares se puede encontrar en la investigacion realizada
por Cordova Ruiz (2015). En la tesis titulada “ Nivel de conocimientos y
actitud en farmacovigilancia de los Quimicos Farmacéuticos de oficinas
farmacéuticas del Distrito La Esperanza — Trujillo. Abril - Septiembre del
2015”, Después de analizar los resultados se concluy6 que el 61,5 % tiene
una actitud positiva frente al reporte de sospecha de reacciones adversas
a medicamentos, un 18,8% una actitud negativa y el 19,7 % estan
indecisos. Estos resultados manifiestan un problema de gran magnitud para
diversos pacientes y en general para la sociedad y pueden ser uno de los
factores por los que hay infra notificacibn de reacciones adversas a
medicamentos en estos profesionales de la salud. Datos similares podemos
encontrar en la investigacion realizada por Kaur Bajaj (2015), tesis titulada
“ Estudio sobre el conocimiento, actitudes y practicas de la
farmacovigilancia entre los profesionales de la salud en un Hospital
Universitario En el Norte de la India “. De los 100 doctores, 61 respondieron.

La informacion fue analizada usando el programa estadistico SPSS. A

pesar de que 77 % de los sujetos conocian el Termino “Farmacovigilancia”,
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solo el 59 % eran conscientes de la existencia del programa Nacional de
Farmacovigilancia. 23 % reportaron voluntariamente una reaccion adversa
a medicamento (RAM), pero mas del 60 % de doctores no sabian como ni
donde reportar una RAM.

Al analizar en forma conjunta, se aprecia las actitudes de los
profesionales de la salud. 56 %(79) tienen una actitud indiferente, 34,8
%(49) tienen una actitud positiva y 9,2 %(13) tienen una actitud negativa.
En un andlisis mas detallado evaluando cada uno de las actitudes
propuestas Inman. Tenemos la complacencia o falsa idea de que
Gnicamente se comercializan medicamentos seguros, un 83 % estan en
desacuerdo, seguido de un 15,6 % estan de acuerdo y finalmente y 1,4 %
no estan seguros. Otra actitud es el miedo a sufrir denuncias o litigios por
parte de pacientes o instituciones. 44 % estan de acuerdo, 298 % estan en
desacuerdo y finalmente un 26,2 % no estan seguros. Siguiente actitud es
la culpa de haber administrado al paciente un medicamento que le ha hecho
dafio. Un 68,8 % estan de acuerdo, seguido de 24,1% estan en desacuerdo
y finalmente un 7,1 % no estan seguros. Otra actitud para analizar es la
ambicién de recoger y publicar series de casos. Un 73 % estan de acuerdo,
seguido de un 14,9 % estan en desacuerdo y finalmente un 12,1 % no esta
seguro. Otra actitud es la ignorancia sobre como reportar una “sospecha”

de reaccion adversa. Un 31,9 % estan de acuerdo, un 61 % estan en
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desacuerdo y finalmente un 7,1 % no estan seguro. Otra de las actitudes
es la verglenza o miedo al ridiculo por notificar meras sospechas. Un 42,6
% estan de acuerdo, seguido de un 31,9% estan en desacuerdo, y
finalmente un 25,5 % no estan seguro. Ahora analizaremos la actitud de la
indiferencia respecto del rol esencial que tiene un profesional de la salud
de contribuir individualmente al conocimiento médico general. El 97,2 %
estan de acuerdo, el 1,4 % estan en desacuerdo y finalmente un 1,4 % no
estan seguro. La actitud de la Pereza o letargo, una mezcla de falta de
tiempo, falta de interés, falta de tarjetas amarillas o cualquier otra excusa.
Indica que una cantidad de 51,8 % estan de acuerdo, seguido de 34 %
estan en desacuerdo y finalmente un 14,2 % no estan seguros. Otra actitud
para analizar es el incentivo econdmico para reportar. Un 43,3 % estan de
acuerdo, seguido de un 23,4 % estan en desacuerdo y finalmente un 33,3
% no estan seguros. Y finalmente la Ultima actitud es la inseguridad, una
actitud no propuesta por Inman pero que aparece en varios trabajos y que
corresponde a que el profesional considera que le es imposible determinar
si la droga es responsable o no de la RAM. Indica que un 46,8 % estan de
acuerdo, un 28,4 % estan en desacuerdo y finalmente un 24,8 % no estan
seguros.

Estos hallazgos obtenidos al relacionar el conocimiento y la actitud

en Farmacovigilancia y notificacibn de reacciones adversas a
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medicamentos de los profesionales de la salud del Hospital Il Daniel
Alcides Carrion Essalud Tacna-2018, a través de la prueba de hipotesis se
demostré que no existe relacion significativa entre las variables antes
mencionadas con una probabilidad de error de 6,41 %. P= (0,0641)

Se considera que los resultados encontrados en el estudio son
importantes porque permiten afirmar que los profesionales de la salud del
Hospital 11l Daniel Alcides Carrién Essalud de la provincia de Tacha tienen
un Alto y regular nivel de conocimiento sobre la Farmacovigilancia y el
reporte de sospecha de reacciones adversas a medicamentos, pero mas
de la mitad de ellos tienen actitud Indiferente frente al reporte de sospecha
de reaccion adversa a medicamentos. Los profesionales de la salud tienen
las siguientes actitudes miedo, culpa, verglienza, pereza e inseguridad a la
hora de hacer el reporte de sospecha de reacciones adversas a

medicamentos. Estas actitudes son las causas de la infranotificacion.
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CONCLUSIONES

De acuerdo a los resultados obtenidos en la presente investigacion,

se puede concluir lo siguiente:

PRIMERA:

No existe relacion entre el nivel de conocimiento y actitud en
Farmacovigilancia y notificacion de reacciones adversas a medicamentos
de los profesionales de la salud del Hospital Il Daniel Alcides Carrion

Essalud Tacna-2018.

SEGUNDA:

El nivel de conocimiento de los profesionales de la salud frente a
la Farmacovigilancia y notificacion de reacciones adversas a medicamentos
fue alto con un 60,3 % y regular con un 39,7 %, ningun profesional presento

conocimiento bajo.

TERCERA:

La actitud de los profesionales de la salud frente a la
Farmacovigilancia y reporte de sospecha de reacciones adversas a
medicamentos, un 56 % tiene una actitud indiferente, seguida de un 34, 8

% tiene una actitud favorable y por ultimo un 9,2 % representa una actitud



desfavorable. De acuerdo a sus dimensiones. Tenemos la complacencia o
falsa idea de que Unicamente se comercializan medicamentos seguros, un
83 % estan en desacuerdo, seguido de un 15,6 % estan de acuerdo y
finalmente y 1,4 % no estan seguros. Otra actitud es el miedo a sufrir
denuncias o litigios por parte de pacientes o instituciones. 44 % estan de
acuerdo, 298 % estan en desacuerdo y finalmente un 26,2 % no estan
seguros. Siguiente actitud es la culpa de haber administrado al paciente un
medicamento que le ha hecho dafio. Un 68,8 % estan de acuerdo, seguido
de 24,1 % estan en desacuerdo y finalmente un 7,1 % no estan seguros.
Otra actitud para analizar es la ambicién de recoger y publicar series de
casos. Un 73 % estan de acuerdo, seguido de un 14,9 % estan en
desacuerdo y finalmente un 12,1 % no estad seguro. Otra actitud es la
ignorancia sobre como reportar una “sospecha” de reaccion adversa. Un
31,9 % estan de acuerdo, un 61% estan en desacuerdo y finalmente un 7,1
% no estan seguro. Otra de las actitudes es la verglienza o miedo al ridiculo
por notificar meras sospechas. Un 42,6 % estan de acuerdo, seguido de un
31,9% estan en desacuerdo, y finalmente un 25,5 % no estan seguro. Ahora
analizaremos la actitud de la indiferencia respecto del rol esencial que tiene
un profesional de la salud de contribuir individualmente al conocimiento
médico general. El 97,2 % estan de acuerdo, el 1,4 % estan en desacuerdo

y finalmente un 1.4% no estan seguro. La actitud de la Pereza o letargo,
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una mezcla de falta de tiempo, falta de interés, falta de tarjetas amarillas o
cualquier otra excusa. Indica que una cantidad de 51,8 % estan de acuerdo,
seguido de 34% estan en desacuerdo y finalmente un 14,2 % no estan
seguros. Otra actitud para analizar es el incentivo econémico para reportar.
Un 43,3 % estan de acuerdo, seguido de un 23,4 % estan en desacuerdo y
finalmente un 33,3 % no estan seguros. Y finalmente la Gltima actitud es la
inseguridad, una actitud no propuesta por Inman pero que aparece en
varios trabajos y que corresponde a que el profesional considera que le es
imposible determinar si la droga es responsable o no de la RAM. Indica que
un 46,8 % estan de acuerdo, un 28,4 % estan en desacuerdo y finalmente

un 24,8 % no estan seguros.

CUARTA:

A través de la prueba de hipétesis Chi cuadrado se establecié que
no hay significancia estadistica, ya que el” p” valor fue 0,641; siendo mayor
que el” p” tedrico (0,05). Encontrandose que no existe relacion
estadisticamente significativa entre el nivel de conocimiento y actitud en
Farmacovigilancia y notificacion de reacciones adversas a medicamentos
de los profesionales de la salud del Hospital Ill Daniel Alcides Carridn

Essalud Tacna-2018.
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RECOMENDACIONES

En base a los resultados obtenidos en el presente estudio, es
necesario realizar las siguientes recomendaciones:

PRIMERA:

Al Hospital 11l Daniel Alcides Carrion Essalud Tacna, se recomienda
capacitar al personal de salud e internos de las diferentes carreras de
Ciencias de la Salud, que laboran en su sede, en los temas de
Farmacovigilancia y Reacciones Adversas a Medicamentos, Incidiendo en

el Manejo de la Tarjeta u Hoja Amarilla.

SEGUNDA:

Al Comité de Farmacovigilancia del Hospital Il Daniel Alcides
Carrion Essalud Tacna, se le recomienda poner a disposicion de todo el
personal de salud, de todos los servicios, los formatos Actuales de Tarjeta
u Hoja Amarilla que publico el Sistema de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia del Pais, asimismo se le recomienda colocar un lugar
visible y accesible para que estas notificaciones sean depositadas una vez
llenas. También se le sugiere al Centro, la creacion y ejecucion de un
proyecto de Mejora Continua de la Calidad para las Buenas Practicas en

Farmacovigilancia.



TERCERA:

Se recomienda la Creacién de Una guia didactica sintetizada sobre
Farmacovigilancia, que contenga los principales Toépicos de
Farmacovigilancia y que sea de Facil entendimiento para todo el personal

de Salud.

CUARTA:

Se sugiere a la Universidad Nacional Jorge Basadre Grohmann y la
Universidad Privada de Tacna y otras universidades que tenga egresados
en Ciencias de la Salud, promover que se agregue a la curricula o plan de
estudios de pregrado y post-grado de las carreras de ciencias de la salud,

el Tema de Farmacovigilancia y Reacciones Adversas a Medicamentos.

QUINTA:

Hacer uso de indicadores para evaluar la cantidad de reporte de

reacciones adversas a medicamentos y plantear metas mensuales.

SEXTA:

Al Personal de Salud, se les pide capacitarse constantemente en los
temas de Farmacovigilancia y Reacciones Adversas a Medicamentos, asi
como de mantenerse informados sobre las alertas que los Centros

Nacionales e Internacionales de Farmacovigilancia publican sobre
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determinados medicamentos; por el bien de nuestros pacientes, familiares,
amigos y nosotros mismos, para que seamos tratados con medicamentos

eficaces y cada vez mas seguros gracias a su participacion.
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Anexo 1. Matriz de consistencia

ENUNCIADO GENERAL
¢ Cudl es la relacion entre el
conocimiento y actitudes en
Farmacovigilancia y
notificacién de reacciones
adversas a medicamentos
de los profesionales de la
salud del Hospital Il Daniel
Alcides Carriébn Essalud
Tacna-2018?

OBJETIVO GENERAL
Determinar la relacién entre
el conocimiento y actitudes
en Farmacovigilancia vy
notificacion de reacciones
adversas a medicamentos
de los profesionales de la
salud del Hospital Il Daniel
Alcides Carriébn Essalud
Tacna-2018.

Existe relacién entre

el

nivel de conocimiento y

actitudes en
Farmacovigilancia y
notificacion de
reacciones adversas

a

medicamentos de los

profesionales de la
salud del Hospital 111

Daniel Alcides Carrion

Essalud Tacna-2018

ENUNCIADOS
SECUNDARIOS

OBJETIVOS
ESPECIFICOS

HIPOTESIS
ESPECIFICAS

¢ Cudles son las
caracteristicas de los
profesionales de la salud
del Hospital 1ll  Daniel
Alcides Carrion Essalud
Tacna-2018?

Describir las caracteristicas
de los profesionales de la
salud del Hospital Il Daniel
Alcides Carrion Essalud
Tacna-2018?

Las caracteristicas

de

los profesionales de la

salud del Hospital

Daniel Alcides Carriéon

¢, Cuales son los niveles de
conocimiento en
Farmacovigilancia y
notificacion de reacciones
adversas a medicamentos
de los profesionales de la
salud del Hospital Il Daniel
Alcides Carrion Essalud
Tacna-2018?

Determinar los niveles de
conocimiento en
Farmacovigilancia y
notificacion de reacciones
adversas a medicamentos
de los profesionales de la
salud del Hospital Il Daniel
Alcides Carrion Essalud
Tacna-2018

Essalud Tacna-2018
estan  ubicados en
pardmetros promedio.
Los niveles
conocimiento en
Farmacovigilancia y
notificacién de

reacciones adversas a
medicamentos de los

profesionales de
salud del Hospital

la
1l

Daniel Alcides Carriéon
Essalud Tacna-2018,

es regular
¢ Cuales son las actitudes | Conocer las actitudes en | Las actitudes en
en Farmacovigilancia y | Farmacovigilancia y | Farmacovigilancia y
notificacién de reacciones | notificacion de reacciones | notificacién de

farmacovigilancia y
notificacion de reacciones
adversas a medicamentos.
de los profesionales de la
salud del Hospital Il Daniel
Alcides Carrion Essalud
Tacna-2018

Dimensiones
Sistema
*Normatividad
*Organizacion
*Proceso

VARIABLE Y:

Actitudes de
farmacovigilancia y
notificacion de reacciones
adversas a medicamentos.
de los profesionales de la
salud del Hospital Il Daniel
Alcides Carrion Essalud
Tacna-2018

Dimensiones
*Complacencia,

*Miedo de involucrarse en
un litigio judicial,

*Culpa por haber sido
responsable por el dafio
observado en el paciente;
*Ambicién por agrupar y
publicar serie de casos o
beneficio financiero;
slgnorancia de como
describir la notificacién,

TIPO DE ESTUDIO
Es un estudio del tipo
observacional, prospectivo,
trasversal y analitico.

NIVEL DE INVESTIGACION
Es una investigacion de nivel
relacional

DISENO DE
INVESTIGACION
Es una investigacion
descriptiva y trasversal.

M r

AN

oy

FOR:;A;J(ISQEIIEC’\)A,\ADEL OBJETIVOS HIPOTESIS VARIABLES METODOLOGIA TECNICAS / INSTRUMENTOS
HIPOTESIS VARIABLE X:
GENERAL Conocimiento de

Técnicas de recogida de datos:
e Encuesta

Técnicas estadisticas

¢ Descriptivas: Cuadro de
frecuencias, gréaficos, estadistica
descriptiva: media, desviacion

estandar. Tablas figuras,
porcentajes.

¢ Inferenciales: Analisis
multivariado. Estadistico Chi-
cuadrado

POBLACION:
Aproximadamente 160
profesionales de la Salud.

Instrumento 1:
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adversas a medicamentos
de los profesionales de la
salud del Hospital Ill Daniel
Alcides Carrion Essalud
Tacna-2018?

adversas a medicamentos
de los profesionales de la
salud del Hospital Il Daniel
Alcides Carrion Essalud
Tacna-2018

reacciones adversas a
medicamentos de los
profesionales de la
salud del Hospital Il
Daniel Alcides Carriéon
Essalud Tacna-2018 es
indiferente

¢Cudl es la relacion
estadisticamente

significativa  entre  los
niveles de conocimiento y
actitudes en
Farmacovigilancia y

notificacién de reacciones
adversas a medicamentos
de los profesionales de la
salud del Hospital Il Daniel
Alcides Carriébn Essalud
Tacna-2018?

Establecer la relacién
estadisticamente
significativa entre los
niveles de conocimiento y
actitudes en
Farmacovigilancia 'y
notificacion de reacciones
adversas a medicamentos
de los profesionales de la
salud del Hospital 11l Daniel
Alcides Carrién Essalud
Tacna-2018

Existe relacion
estadisticamente
significativa entre los

niveles de
conocimiento y
actitudes en
Farmacovigilancia y
notificacion de

reacciones adversas a
medicamentos de los
profesionales de la
salud del Hospital Il
Daniel Alcides Carrion
Essalud Tacna-2018

Inseguridad en reportar
solo sospechas de RAM,
sIndiferencia, o sea, falta
de interés, tiempo u otras
disculpas relacionadas a la
prorroga del relato de
dafios causados por el uso
de medicamentos

MUESTRA:

Se trabajara con el total de
los profesionales de la salud.
METODO:
Cientifico
Cualitativo
Cuantitativo

Cuestionario
conocimientos

para los

Instrumento 2:
Test de Likert para medir
actitudes

evaluar

las

Fuente: Elaboracion propia
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Anexo 2. Instrumento para evaluar conocimiento

UNIVERSIDAD NACIONAL JORGE BASADRE GROHMANN
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
ESCUELA DE FARMACIA Y BIOQUIMICA

Estimado Sr. Profesional de la salud solicitamos su colaboracion a la tesis:
RELACION ENTRE EL CONOCIMIENTO Y ACTITUDES EN
FARMACOVIGILANCIA Y NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS DE LOS PROFESIONALES DE LA SALUD DEL HOSPITAL I
DANIEL ALCIDES CARRION ESSALUD TACNA-2018 respondiendo con
sinceridad el siguiente cuestionario. Garantizamos absoluta reserva de la
informacién que nos proporcione.

l. DATOS GENERALES DEL PERSONAL DE SALUD

Profesion...........ccoovviiiiiinn,
Ano de experiencia Profesional........... anos cumplidos
Departamento/area...........cccoceviiiiiiiiiiinnnnns

arwnNE

Il CONOCIMIENTO SOBRE FARMACOVIGILANCIA (marque la
respuesta correcta)

6. El Sistema de Farmacovigilancia tiene como objetivo

a. Detectar, evaluar, cuantificar y prevenir los efectos adversos de los
medicamentos o cualquier otro problema de salud relacionado con ellos.

b. Medir las incidencias de reacciones adversas a medicamentos.

c. ldentificar reacciones adversas de medicamentos comercializados y no
comercializados.

d. Ciencia encargada de reportar reacciones adversas a medicamentos a las
Autoridad competente.
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oo

10.

oo

Una reaccion adversa a medicamentos (RAM) es:

Cualquier reaccién nociva no intencionada que aparece a dosis
normalmente usadas en el ser humano para profilaxis, diagnéstico o
tratamiento o para modificar funciones fisiolégicas.

Cualquier suceso médico desafortunado que puede presentarse durante el
tratamiento con un medicamento, pero que no tiene necesariamente una
relacion causal con dicho tratamiento.

Es lo mismo que dafio colateral.

Fallo inesperado de un producto farmacéutico en producir el efecto previsto
como lo determind previamente una investigacion cientifica.

De acuerdo ala gravedad de las sospechas de reacciones adversas
a los medicamentos se pueden clasificar en:

Leves, moderadas y graves.

Efectos colaterales, efectos secundarios, Idiosincrasia, Hipersensibilidad.
Reacciones citotoxicas, Reacciones por complejo antigeno- anticuerpo.
Posibles, probables, Improbables, Condicionales.

¢Qué es un sistema de notificacion espontanea de RAM?

Método de farmacovigilancia, basado en la comunicacion, recogida y
evaluacién de notificaciones realizadas por un profesional sanitario, de
sospechas de reacciones adversas a medicamentos, dependencia de
farmacos, abuso y mal uso de medicamentos.

Respeto del secreto de la identidad de la persona para la que se ha
notificado una sospecha de reaccién adversa a una unidad de
farmacovigilancia y que se extiende a toda la informacion de caracter
personal o médico. De forma similar, se mantendra la confidencialidad de
la informacion personal relativa a los profesionales notificadores.

Es aquel del cual no se tiene un conocimiento previo hasta la fecha de su
ocurrencia por no haber sido consignado en la informacion de seguridad
de un medicamento.

Obtencidn de los datos del paciente y de los medicamentos sospechosos,
Publicar en revista cientifica, Archivar la documentacion.

Conocido internacionalmente como “Hoja amarilla”, se define como:
Un formulario para la notificacion de reacciones adversas a medicamentos
confirmadas.

Un formulario para la notificacion de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos.

Un informe periédico de seguridad.

Un informe para alertar de un abuso de un medicamento.
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11.

12.

¢, Conoce usted si existe una ley que obliga al profesional de salud a
comunicar las sospechas de RAM a la Autoridad de Salud?

Si b. No
¢ Conoce usted si existe en su establecimiento de salud un Comité
de Farmacovigilancia y tecnovigilancia conformada por

profesionales de salud?

Si b. No

. Las sospechas de reacciones adversas graves deben ser notificadas

dentro de las:

Veinticuatro (24) horas de conocido el caso.
Cuarenta y ocho (48) horas de conocido el caso.
Setenta y dos (72) horas de conocido el caso.
Noventa y seis (96) horas de conocido el caso.

. Las sospechas de reacciones adversas leves o moderadas, deben

ser notificadas dentro de un plazo no mayor de:

Siete (7) dias de conocido el caso.

Cinco (5) dias de conocido el caso.

Setenta y dos (72) horas de conocido el caso.
Noventa y seis (96) horas de conocido el caso.

. Cuando una RAM es detectada y registrada en el formato de

notificacion, quienes son los encargados de codificar y evaluar las
sospechas de RAM.

Los miembros de la direccion del hospital.

Los miembros del comité de emergencia.

Los miembros del comité de farmacovigilancia.
Los miembros del cuerpo médico.

. Cuando se produzca una reaccion adversa a un medicamento, pero

se sospeche que se debe a un error de medicacion:

Se notificara en la hoja amarilla al igual que una sospecha de reacciones
adversas a medicamento.

No se notificara porque se debe a un error del paciente. Sélo se le corregira
y dara informacién para que lo use bien.

Se suspendera la toma del medicamento y se remitird al paciente al
médico.

Se notificard al Centro de Informacion del Medicamento para que haya
constancia del mal uso del medicamento.
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17. Se deben notificar las sospechas de reacciones adversas a
medicamentos (RAM).

a. De todos los medicamentos, dando prioridad a los medicamentos nuevos
y a las RAM graves y/o inesperadas.

b. De los medicamentos que lleven menos de 5 afios en el mercado.

c. De las que tenemos datos suficientes para completar totalmente la tarjeta
amarilla.

d. Solo de medicamentos con menos de 5 afios en el mercado y que sean
RAM graves o inesperadas.
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Anexo 3. Instrumento para evaluar actitud

UNIVERSIDAD NACIONAL JORGE BASADRE GROHMANN
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD

ESCUELA DE FARMACIA Y BIOQUIMICA

Estimado Profesional de la salud agradeceriamos se sirva responder a las proposiciones
de la tesis RELACION ENTRE EL CONOCIMIENTO Y ACTITUDES EN
FARMACOVIGILANCIA Y NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS DE LOS PROFESIONALES DE LA SALUD DEL HOSPITAL Il DANIEL
ALCIDES CARRION ESSALUD TACNA-2018, seguin su grado de acuerdo o desacuerdo,
con las proposiciones debajo detalladas, marcando con un aspa, no existen respuestas
correctas o incorrectas, simplemente reflejan su opinion que se usara para fines
académicos.

Proposiciones En Ni de acuerdo ni | De
desacuerdo en desacuerdo acuerdo

1. Las sospechas RAM estan documentadas,
desde el momento que los medicamentos son
autorizados para su comercializacién

2. Si se reporta las sospecha RAM puede
involucrarse en litigios judiciales.

3. No se notifican las sospechas RAM porque al
hacerlo evidencia errores en la prescripcion o
administracion del medicamento

4. Estar atentos ante la presencia de sospecha
RAM vy notificarlas me aporta buena imagen
frente a la institucion.

5. Solo deben ser reportadas aquellas
reacciones adversas medicamentosas que
demuestren tener una relacion de causa-
efecto.

6. El personal de salud teme reportar sospechas
de RAM que considera absurdas o bien
conocidas.

7. Los profesionales de la salud deben contribuir
al avance del conocimiento a través del reporte
de reacciones adversas medicamentosas.

8. No hay tiempo para llenar una tarjeta amarilla
y reportarla

9. Debe remunerarse de manera proporcional al
profesional que notifigue RAM

10. Es dificil determinar si el medicamento es
responsable de una reaccion adversa.

* RAM = Reacciones adversas a Medicamentos.
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Anexo 4. Validacion de instrumento por juicio de experto

UNIVERSIDAD JORGE BASADRE GROHMANN
Escuela de Farmacia y Bioquimica

INSTRUMENTO: RELACION ENTRE EL CONOCIMIENTO Y ACTITUDES EN FARMACOVIGILANCIA
Y NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS DE LOS PROFESIONALES DE
LA SALUD DEL HOSPITAL 11l DANIEL ALCIDES CARRION ESSALUD TACNA -2018.

VALIDACION DEL INSTRUMENTO POR JUICIO DE EXPERTOS.
SECCION I: DATOS GENERALES DE LA PERSONA ENCUESTADA
CALIFICACION
NO CUMPLE CON EL BAJO NIVEL MODERADO NIVEL ALTO NIVEL
CRITERIO
1 2 3 4
Ne Items Relevancia Coherencia suficiencia claridad Promedio
1 Pregunta 1 2 2 2 4 25
2 Pregunta 2 3 3 3 4 325
3 Pregunta 3 4 4 3 4 3.75
4 Pregunta 4 3 3 3 3 3
5 Pregunta 5 4 4 4 4 4
6 Pregunta 6 4 4 4 4 4
7 Pregunta 7 4 4 4 4 4
8 Pregunta 8 4 4 4 4 4
9 Pregunta 9 4 4 4 4 4
10 Pregunta 10 4 4 4 4 4
1 Pregunta 11 4 4 4 4 4
12 Pregunta 12 4 4 4 4 4
13 Pregunta 13 4 4 4 4 4
14 Pregunta 14 4 4 4 4 4
15 Pregunta 15 4 4 4 4 4
16 Pregunta 16 4 4 4 4 4
17 Pregunta 17 4 4 4 4 4
64 64 63 67
Escala de Likert

1 Proposicion 1 4 4 4 4 4
2 Proposicion 2 4 4 4 4 4
3 Proposicion 3 3 3 3 2 2.75
4 Proposicion 4 4 4 4 4 4
5 Proposicion 5 4 4 4 4 4
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6 Proposicion 6 4 4 4 4 4
7 Proposicion 7 3 3 3 3 3
8 Proposicion 8 4 4 4 4 4
9 Proposicion 9 3 3 3 3 3
10 Proposicion 10 4 4 4 4 4
37 37 37 36
Nombre y Apellido: Luz Doris Bellido Angulo | |
N°DNI o N° de Colegio al que pertenece: CQFP1171 Q
Nivel Académico/Profesion: Quimico Farmacéutico ,,ﬁ)\

Cargo:

Jefe CAP Luis Palza

g,&@‘ &; BELLIDO ANGULO

rJ

Fecha:

30/09/2018

Firma
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CONSTANCIA DE VALIDACION

Quien suscribe, LUZ DORIS BELLIDO ANGULO.identificado con
Documento Nacional de Identidad N° 243%0k.SZ.  CQFP
" )l?{.\ ..., hago constar que evalué mediante Juicio de Expertos, los
instrumentos de recolecciéon “Cuestionario de conocimientos y
escala de Likert”; considerandolos ..A%ombadm ............. para el
desarrollo de los objetivos planteados en la tesis “RELACION
ENTRE EL CONOCIMIENTO Y ACTITUDES EN
FARMACOVIGILANCIA Y NOTIFICACION DE REACCIONES
ADVERSAS A MEDICAMENTOS DE LOS PROFESIONALES DE
LA SALUD DEL HOSPITAL Il DANIEL ALCIDES CARRION
ESSALUD TACNA-2018 *

Se expide la presente constancia a solicitud de la interesada

para los fines que estime conveniente.

Tacna,..2?... de septiembre de 2018

gs

_q,m@omﬁsumo ANGULO

166



UNIVERSIDAD JORGE BASADRE GROHMANN

Escuela de Farmacia y Bioquimica

INSTRUMENTO: RELACION ENTRE EL CONOCIMIENTO Y ACTITUDES EN FARMACOVIGILANCIA'Y

NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS DE LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

DEL HOSPITAL Il DANIEL ALCIDES CARRION ESSALUD TACNA -2018.

VALIDACION DEL INSTRUMENTO POR JUICIO DE EXPERTOS.

SECCION |: DATOS GENERALES DE LA PERSONA ENCUESTADA

CALIFICACION

NO CUNMPLE CON EL
CRITERIO

BAJO NIVEL

MODERADO NIVEL

ALTO NIVEL

1

2

3

a

N°

Items

Pregunta 1

Relevancia | Coherencia

suficiencia

claridad

Promedio

Pregunta 2

Pregunta 3

Pregunta 4

Pregunta 5

Pregunta 6

Pregunta 7

Pregunta 8

Pregunta 9

Pregunta 10

Pregunta 11

Pregunta 12

Pregunta 13

Pregunta 14

Pregunta 15

Pregunta 16

Pregunta 17

Escala de Likert

Proposicion 1

Proposicion 2

Proposicion 3
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4 Proposicion 4 4 4 4
5 Proposicion 5 4 4 4
6 Proposicion 6 4 4 4
7 Proposicion 7 4 4 4
8 Proposicion 8 4 4 4
9 Proposicion 9 4 4 4
10 Proposicion 10 4 4 4
40 40 40 40

Nombre y Apellido:

Luis G. Barreto R.

N° DNI o N° de Colegio al que pertenece:

CQFP00986

Nivel Académico/Profesion:

Especialista en Farmacia Clinica

Cargo:

E. Dosis Unitaria

Q.F. Luis Guillermo Barreto Rocchetti

Fecha:

27/09/2018

Firma
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CONSTANCIA DE VALIDACION

Quien suscribe, LUIS GUILLERMO BARRETO ROCCHETTI
dentificado con Documento Nacional de Identidad N° 102363Y...,
CQFP ODC‘%Q;\WQO%‘WV)““‘BMH‘M?;E% \cv:\r\.)(:\étar que
evalué mediante Juicio de Expertos, los instrumentos de recoleccion
“Cuestionario de conocimientos y escala de Likert"; considerandolos
AWNAUOS ............. para el desarrollo de los objetivos
planteados en la tesis “RELACION ENTRE EL CONOCIMIENTO Y
ACTITUDES EN FARMACOVIGILANCIA Y NOTIFICACION DE
REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS DE LOS
PROFESIONALES DE LA SALUD DEL HOSPITAL Il DANIEL

ALCIDES CARRION ESSALUD TACNA-2018

Se expide la presente constancia a solicitud de la interesada

para los fines que estime conveniente.

Tacna QF} ... de septiembre de 2018

Q.F. Luis Guillermo Barreto Rocchetti
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UNIVERSIDAD JORGE BASADRE GROHMANN

Escuela de Farmacia y Bioquimica

INSTRUMENTO: RELACION ENTRE EL CONOCIMIENTO Y ACTITUDES EN FARMACOVIGILANCIA'Y
NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS DE LOS PROFESIONALES DE LA

SALUD DEL HOSPITAL 1l DANIEL ALCIDES CARRION ESSALUD TACNA -2018.

VALIDACION DEL INSTRUMENTO POR JUICIO DE EXPERTOS.

SECCION |: DATOS GENERALES DE LA PERSONA ENCUESTADA

CALIFICACION
NO CUMPLE CON EL BAJO NIVEL MODERADO NIVEL ALTO NIVEL
CRITERIO
1 2 3 4
Ne Items Relevancia | Coherencia | suficiencia | claridad Promedio
1 Pregunta 1 4 4 4 4 4
2 Pregunta 2 4 4 4 4 4
3 Pregunta 3 4 4 4 4 4
4 Pregunta 4 4 4 4 4 4
5 Pregunta 5 4 4 4 4 4
6 Pregunta 6 4 4 4 4 4
7 Pregunta 7 4 4 4 4 4
8 Pregunta 8 4 4 4 4 4
9 Pregunta 9 4 4 4 4 4
10 Pregunta 10 4 4 4 4 4
1" Pregunta 11 4 4 4 4 4
12 Pregunta 12 4 4 4 4 4
13 Pregunta 13 4 4 4 4 4
14 Pregunta 14 4 4 4 4 4
15 Pregunta 15 4 4 4 4 4
16 Pregunta 16 4 4 4 4 4
17 Pregunta 17 4 4 4 4 4
68 68 68 68
Escala de Likert
1 Proposicion 1 4 4 4 4 4
2 Proposicion 2 4 4 4 4 4
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3 Proposicion 3 4 4 4 4 4
4 Proposicion 4 4 4 4 4 4
5 Proposicion 5 4 4 4 4 4
[ Proposicion 6 4 4 4 4 4
7 Proposicion 7 4 4 4 4 4
8 Proposicion 8 4 4 4 4 4
9 Proposicion 9 4 4 4 4 4
10 Proposicion 10 4 4 4 4 4
40 40 40 40
Nombre y Apellido: Lourdes Y. Arana Pari
N° DNI o N° de Colegio al que pertenece: CQFP14553
Nivel Académico/Profesion: Mgr Gestion Servicio de Salud
Cargo: Q:F: Red de Salud
Fecha: 21/09/2018 Firma
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UNIVERSIDAD JORGE BASADRE GROHMANN
Escuela de Farmacia y Bioguimica

INSTRUMENTO:RELACION ENTRE EL CONOCIMIENTO Y ACTITUDES EN
FARMACOVIGILANCIA Y NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS DE
LOS PROFESIONALES DE LA SALUD DEL HOSPITAL Il DANIEL ALCIDES CARRION ESSALUD

TACNA -2018.

VALIDACION DEL INSTRUMENTO POR JUICIO DE EXPERTOS.

SECCION |: DATOS GENERALES DE LA PERSONA ENCUESTADA

CALIFICACION
NO CUMPLE CON EL BAJO NIVEL MODERADO NIVEL ALTO NIVEL
CRITERIO
1 2 3 4
N° Items Relevancia | Coherencia | suficiencia | claridad Promedio
1 Pregunta 1 3 3 4 4 35
2 Pregunta 2 4 4 4 4 4
3 Pregunta 3 4 4 4 4 4
4 Pregunta 4 4 4 4 4 4
5 Pregunta 5 4 4 4 4 4
6 Pregunta 6 4 4 4 4 4
7 Pregunta 7 4 4 4 4 4
8 Pregunta 8 4 4 4 3 3.75
9 Pregunta 9 3 3 4 4 35
10 Pregunta 10 4 4 4 4 4
1" Pregunta 11 4 4 4 4 4
12 Pregunta 12 4 4 4 4 4
13 Pregunta 13 4 4 4 4 4
14 Pregunta 14 4 4 4 4 4
15 Pregunta 15 4 4 4 4 4
16 Pregunta 16 4 3 4 3 35
17 Pregunta 17 4 4 4 4 4
66 65 68 66
Escala de Likert

1 Proposicion 1 4 4 4 4 4
2 Proposicion 2 4 4 4 4 4
3 Proposicion 3 4 4 4 4 4
4 Proposicion 4 4 4 4 4 4
5 Proposicion 5 4 4 4 4 4
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6 Proposicion 6 4 4 4 4 4

7 Proposicion 7 3 3 3 3 3

8 Proposicion 8 3 3 3 4 3.25

9 Proposicion 9 3 3 3 4 3.25

10 Proposicion 10 3 3 3 4 3.25
36 36 36 39

Nombre y Apellido:

Miguel Angel Hueda Zavaleta

N° DNI o N° de Colegio al que pertenece:

CMP 63898

Nivel Académico/Profesion:

Especialista en Enfermdades Infecciosas y Tropicales

Cargo:

Jefe Comité de Farmacovigilancia

Dr. Miguel Angel hueda Zavaleta

Fecha:

28/09/2018

Firma
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CONSTANCIA DE VALIDACION

Quien suscribe, MIGUEL ANGEL HUEDA ZAVALETA identificado
con Documento Nacional de Identidad N° ... lo'133%  cwmP
C353%

mediante Juicio de Expertos, los instrumentos de recoleccion

........ hago constar que evalué

“Cuestionario de conocimientos y escala de Likert”; considerandolos
........ \}dt(}% para el desarrollo de los objetivos
planteados en la tesis “RELACION ENTRE EL CONOCIMIENTO Y
ACTITUDES EN FARMACOVIGILANCIA Y NOTIFICACION DE
REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS DE LOS
PROFESIONALES DE LA SALUD DEL HOSPITAL Il DANIEL

ALCIDES CARRION ESSALUD TACNA-2018 *

Se expide la presente constancia a solicitud de la interesada

para los fines que estime conveniente.

Tacna,..."."... de septiembre de 2018

~

Dr. Miguel Angel hueda Zavaleta
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NIVERSIDAD JORGE BASADRE GROHMANN
Escuela de Farmacia y Bioquimica

INSTRUMENTO:RELACION ENTRE EL CONOCIMIENTO Y ACTITUDES EN FARMACOVIGILANCIA
Y NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS DE LOS PROFESIONALES DE

LA SALUD DEL HOSPITAL 11l DANIEL ALCIDES CARRION ESSALUD TACNA -2018.

VALIDACION DEL INSTRUMENTO POR JUICIO DE EXPERTOS.

SECCION |: DATOS GENERALES DE LA PERSONA ENCUESTADA

CALIFICACION
NO CUMPLE CON EL BAJO NIVEL NMODERADO NIVEL ALTO NIVEL
CRITERIO
1 2 3 4
N° Items Relevancia Coherencia suficiencia claridad Promedio
1 Pregunta 1 4 4 4 4 4
2 Pregunta 2 4 4 4 4 4
3 Pregunta 3 4 4 4 4 4
4 Pregunta 4 4 4 4 4 4
5 Pregunta 5 4 4 4 4 4
6 Pregunta 6 4 3 4 4 3.75
7 Pregunta 7 4 4 4 4 4
8 Pregunta 8 4 4 4 4 4
9 Pregunta 9 4 2 3 3 3
10 Pregunta 10 4 4 4 4 4
1 Pregunta 11 4 4 3 2 3.25
12 Pregunta 12 4 4 4 4 4
13 Pregunta 13 4 4 4 4 4
14 Pregunta 14 4 4 4 4 4
15 Pregunta 15 4 4 3 2 3.25
16 Pregunta 16 4 4 4 4 4
17 Pregunta 17 4 4 3 2 3.25
68 65 64 61
Escala de Likert

1 Proposicion 1 4 4 4 4 4
2 Proposicion 2 4 4 4 4 4
3 Proposicion 3 4 4 4 4 4
4 Proposicion 4 4 4 4 4 4
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5 Proposicion 5§ 4 4 4 4 4

6 Proposicion 6 4 4 4 4 4

7 Proposicion 7 4 4 4 4 4

8 Proposicion 8 4 4 4 4 4

9 Proposicion 9 4 4 4 4 4

10 Proposicion 10 4 4 4 4 4
40 40 40 40

Nombre y Apellido:

Juan José Changllio Roas

N° DNI o N° de Colegio al que pertenece:

CQFP 01121

Nivel Académico/Profesion:

Doctor en Epidemiologia

Cargo:

Jefe de EFCV

/J,lr‘ LA/ i
JUAN JOSE cuﬁemo ROAS

Doctor en Epidemiologia

Fecha:

29/09/2018

Firma
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Tacna 18 Junio del 2018

Sr. Bach.
JOSE LUIS ARO MAMANI

PRESENTE

De mi consideracion:

Lo saludo atentamente y en atencién a su consulta respecto al proyecto de
investigacion : “ RELACION ENTRE EL CONOCIMIENTO Y ACTITUDES EN
FARMACOVIGILANCIA Y NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS DE LOS PROFESIONALES DE LA SALUD DEL HOSPITAL III
DANIEL ALCIDES CARRION ESSALUD TACNA 2018’ segun los criterios de
evaluacion solicitados indico que

Considero pertinente y viable la realizacion de estudios en el area de la
seguridad de medicamentos del Hospital Daniel Alcides Carrién de ESSALUD, porque
la administracion de los tratamientos y volumen de atenciones sanitarias supone la
existencia de eventos adversos relacionados con medicamentos que deben
evidenciarse

Asimismo resulta importante identificar el nivel de conocimientos de los actores
lo cual suponen un mejor manejo de las actividades de farmacovigilancia, sin embargo
estas pueden ser desvirtuadas debido al comportamiento y actitudes que suelen asumir
los profesionales de la salud. Es muy loable su atencién en los Instrumentos de
medicién de sus variables: Cuestionario de preguntas para medir el nivel conocimiento
y Escala de Likert para evaluar las actitudes lo cual le recomiendo que lo contraste con
la opinién de expertos a fin de certificar su grado de consistencia

Esperando que vuestro trabajo corone sus aspiraciones personales y construya
conocimiento en el area de la seguridad de medicamentos de la Regioén, me despido de
usted

Atentamente

L 4 b 2
JUAN JOSE CHANGLLIO ROAS
Doctor en Epidemiologia
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Anexo 5. Validaciéon de contenido de instrumento de medicién

VALIDACION DE CONTENIDO DEL INSTRUMENTO DE MEDICION-CONOCIMIENTO

178

PASO 1: | Calcular: los resultados de los expertos ,promedio items, diferencia del items con mayor valor -promedio, DPP, Diferencia item alto-1 y DM
DISTANCIA
MAXIMA
Diferencia del DISTANCIA (DM= Dif.
EXPERTOS item con DE PUNTOS | DIFERENCIA del mayor
promedio de | mayor valor - MULTIPLES DEL MAYOR valor-1 al
los items promedio ( DPP) VALOR -1 cuadrado)
items Experto 1 Experto 2 Experto 3 Experto 4 Experto 5 X y 2=Y2
1 2.5 4 4 3.5 4 3.60 0.05 0.00 3 9
2 3.25 4 4 4 4 3.85 0.35 0.12 3 9
3 3.75 4 4 4 4 3.95 0.35 0.12 3 9
4 3 4 4 4 4 3.80 0.20 0.04 3 9
5 4 4 4 4 4 4.00 0.00 0.00 3 9
6 4 3.75 4 4 3.75 3.90 -0.15 0.02 2.75 7.5625
7 4 4 4 4 4 4.00 0.10 0.01 3 9
8 4 4 4 3.75 4 3.95 0.65 0.42 3 9
9 4 3 4 3.5 3 3.50 0.30 0.09 3 9
10 4 4 4 4 4 4.00 0.00 0.00 3 9
11 4 3.25 4 4 3.25 3.70 -0.45 0.20 2.25 5.0625
12 4 4 4 4 4 4.00 1.30 1.69 3 9
13 4 4 4 4 4 4.00 0.25 0.06 3 9
14 4 4 4 4 4 4.00 0.00 0.00 3 9
15 4 3.25 4 4 3.25 3.70 -0.45 0.20 2.25 5.0625
16 4 4 4 3.5 4 3.90 0.10 0.01 3 9
17 4 3.25 4 4 3.25 3.70 0.85 0.72 3 9
Total ( SUMA) 65.55 3.45 3.72 143.6875
RAiz 1.93 11.99
RAiz DPP RAIZ DM




PASO 2 : HALLAR TAMANO DEL INTERVALO = RAIZ DE DM/5 , PARA CALCULAR EL NIVEL DE ADECUACION =

ESCALA DE ADECUACION INTERVALO SIGNIFICADO
Adecuacién total
0,000 -2.39 A
Adecuacién en gran medida
2.40-4.79 B
Adecuacion promedio
4.80-7.19 C
Adecuacién escasa
7.20-9.59 D
9.60-11.99 E Inadecuacién

l Paso 3 : Ubicar el valor de la raiz DPP en el intervalo de la escala de adecuacién ‘

| Paso 4 : Calcular el INDICE DE VALIDACION |
Férmula para el calculo del indice de Validacién
indice de Validacién =

indice de Validacién = 65.55
17

ESCALA DE VALIDACION INTERVALO SIGNIFICADO
0.00-1.00 A No aplicable
1.01-2.00 B Deficiente
2.01-3.00 C Regular
3.01-4.00 D Bueno
4.01-5.00 E Muy bueno

Paso 5 : Ubicar el indice de Validacién de contenido en la Escala de validacién

3.86
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VALIDACION DE CONTENIDO DE UN INSTRUMENTO DE MEDICION-ACTITUD

Calcular : los resultados de los expertos ,promedio items, diferencia del item con mayor valor -promedio, DPP, Dif item

PASO 1: alto-1y DM
DIS,TANCIA
MAXIMA
oo | M
promedio | mayor valor - MULTIPLES MAYOR valor-1 al
items de los items | promedio ( DPP) VALOR -1 cuadrado)
Experto 1 | Experto 2 Experto 3 |Experto4 |Experto5 X y Z=Y?2

1 4 4 4 4 4 4.00 0.00 0.00 3 9
2 4 4 4 4 4 4.00 0.00 0.00 3 9
3 2.75 4 4 4 4 3.75 0.05 0.00 3 9
4 4 4 4 4 4 4.00 0.00 0.00 3 9
5 4 4 4 4 4 4.00 0.00 0.00 3 9
6 4 4 4 4 4 4.00 0.00 0.00 3 9
7 3 4 4 3 4 3.60 0.40 0.16 3 9
8 4 4 4 3.25 4 3.85 0.15 0.02 3 9
9 3 4 4 3.25 4 3.65 0.35 0.12 3 9
10 4 4 4 3.25 4 3.85 0.15 0.02 3 9
Total (SUMA) 38.70 1.10 0.33 920
RAIz 0.57 9.49

RAiz DPP RAIZ DM
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PASO 2 : HALLAR TAMARNO DEL INTERVALO = RAIZ DE DM/5 , PARA CALCULAR EL NIVEL DE ADECUACION =

ESCALA DE ADECUACION INTERVALO SIGNIFICADO
Adecuacién total
0,000 -189 A
Adecuacién en gran medida
1899-3796 B
Adecuacion promedio
3797-5695 C
Adecuacién escasa
5696-7594 D
7595-9493 E Inadecuacién

Paso 3 : Ubicar el valor de la raiz DPP en el intervalo de la escala de adecuacion

| Paso 4 : Calcular el INDICE DE VALIDACION

Férmula para el célculo del indice de Validacién

indice de Validacion

indice de Validacién = 38.70
10
3.87
ESCALA DE VALIDACION INTERVALO SIGNIFICADO
0.00 -1.00 A No aplicable
1.01-2.00 B Deficiente
2.01-3.00 C Regular
3.01-4.00 D Bueno
4.01-5.00 E Muy bueno

Paso 5 : Ubicar el indice de Validacién de contenido en la Escala de validacion
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Anexo 6. indice de dificultad para un test de rendimiento éptimo de conocimiento y actitud

iNDICE DE DIFICULTAD PARA UN TEST DE RENDIMIENTO GRTIMO

JIETOS ITEM 1 ITEM 2 ITEM 3 .ITEM 4 ITEM 5 ITEM & ITEM 7 ITEM & ITEM 9 ITEM10  ITEM11 [TEM12 [TEM13 [TEM14 [TEMI15 [TEM16 [TEM17 ejemploDj=0 Ejemplo Dj=1
JETD1 0 1
JEITD 2
JEITD 3
LETD 4
JETDS
JNETD &
JETDT
JETD 2
JIETD S
JETD 10
JETD 11
JNETD 12
JETD 13
JETD 14
JETD 15

[ e O O L= O O O O O e s e e
[l Ll el Ll IR =0 e e =R A L= e e =
[T 0 =N =N =0 =1 A =N =R = =1 = = =1
[N [ N =N =R =0 A =N L= T L= = = =1
[ [ [ S =N = o = = e = S S =
bl e e olo|le|m|lalk|o|e |- |o (-
[l Ll el Ll IR =0 e e =R A L= e e =
[T 0 =N =N =0 =1 A =N =R = =1 = = =1
[ O [ = =N L= e = = e = e P =
bl e e olo|le|m|lalk|o|e |- |o (-
bl e e olo|le|m|lalk|o|e |- |o (-
[ S == s = A S =
[ O [ = =N L= e = = e = e P =
bl e e olo|le|m|lalk|o|e |- |o (-
[l Ll el Ll IR =0 e e =R A L= e e =
[ [ N =N =R =1 A = = e L= = = =1
[ P e [P i

ol =R =R =0 =R =R =R =R =R =R (=R =R =N =R =]
00000000000 o0o0oo

Aj
Nj 15 15
Dj=AjfNj 0.0 0.93 0.67 0.67 0.67 0.67 0.67 0.67 0.67 0.67 0.67 0.67 0.67 0.67 0.67 0.67 0.67

=

=
LB
o=
LB
o=
LB
LB
ke
LB
o=
LB
ke
o=
LB
LB

15

=
[

5i alguna pregunta no fue respondida no se considera en e =Ej. 5i el Sujeto 27 no respondic el item Nj=29

Varianza 0 Varianza 1
=item =item
muy dificil muy facil

Grafica 15. indice de dificultad para un test de rendimiento 6ptimo — conocimiento
Fuente: prueba piloto
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iNDICE DE DIFICULTAD PARA UN TEST DE RENDIMIENTO OPTIMO

SUIETDS IMTEM1 ITEMZ2 ITEM3 ITEM4 ITEM5 ITEM& ITEM7 ITEME& ITEM9 ITEM 10 ejemplo Dj=0 Ejemplo Dj=1
SUJETOA 1
SUEJTD 2

SUEJTOS
SUJETO ¢
SUJETOS
SUJETOE
SUJETOT
SUJETOS
SUJETOS
SUJETO A0
SLUJETCO T
SUJETO 12
SUJETO 13
SUJETO 14
SUJETO 1S

A SR Y Y | ) [ ) (PRI (PRSP [ ) I | e [ R R [ Y

RN O U (U S PO A T U O U S

L3 [ [ e ) JRPRS DU o ) e [ J e ) PSSP [ e ) [ o T [P P o I [ ] [ }
Wnio|jojolola|la(oo(a|lo|o | alo o]
gL |oololala(ola(loloja|lcola |2
Qlojojolola|jlo(lo|lo|la|lo|la|ola |a|la
slo|olalalola(olo(la|lalalalao|loa
{5 I [ ) PO o ) o} PR [ ) e ) PR (PRSP o [ o] [ I [ ] Y
L3 I [P PO o ) o} PR [ I [ ) e ) [ ) PR o ) o] [ I [ ] Y
slo|sjolo]la]la(oo|o |l o oo |S] o
L3 0 [P P ) [ ) [} SR [ ) e ) P [ ) e 3 [ ) P [ O P [ }
oococoo o oo oo oo oo

Aj
Nj
Dj = Aj/Nj 0.33 0.67

[
=]

15
15

[y
wn
[
wn

=]

W

w o
[
wn
[
wn
[
wn
[
wn
[
wn
[
wn
[
wn
[
wn

0.40

I~
=}
=]

0.47 0.40

=
w
@

0.47

£
w
w
=]
=

%i alguna pregunta no fue respondida no se consid = Ej. 5i el Sujeto 27 no respondid el item MNj =29

Warianzal Varianza 1
= ibem muy = ibem muy
dificil facil

Grafica 16.Indice de dificultad para un test de rendimiento éptimo — actitud
Fuente: Prueba piloto
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Anexo 7. Resultados del cuestionario de conocimiento por items

Objetivo de la Farmacovigilancia

Frecuencia
Incorrecta 22
Correcta 119
total 141
Definicién de reaccion adversa
Incorrecta 19
Correcta 122
total 141
Clasificacion de RAMs segun gravedad
Incorrecta 43
Correcta 98
total 141
Definicién de notificacion espontanea
Incorrecta 17
Correcta 124
total 141

Definicion de hoja amarilla

Incorrecta 81
Correcta 60
Total 141
Obligacion de reportar RAMs
Incorrecta 65
Correcta 76
Total 141
Existencia de farmacovigilancia en su establecimiento
Incorrecta 16
Correcta 125
Total 141
Tiempo de notificacién de RAMs graves
Incorrecta 16
Correcta 125
Total 141

Tiempo de notificacion de RAMs leves o0 moderadas

184

Porcentaje
15,6
84,4
100

13,5
86,5

100

30,5
69,5

100

12,1
87,9

100

57,4
42,6
100

46,1
53,9
100

11,3
88,7
100

11,3
88,7
100



Incorrecta 84
Correcta 57
Total 141
Responsables de evaluacion de RAMs
Incorrecta 0
Correcta 141

Total 141

Notificacion adecuada de RAMs

Incorrecta 74
Correcta 67

Total 141
Prioridad o urgencia de notificacion de RAMs
Incorrecta 10
Correcta 131

Total 141
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59,6
40,4
100

100
100

52,5
47,5
100

7,1
92,9
100



Anexo 8.Resultados del cuestionario de Actitud por items
Complacencia

Frecuencia Porcentaje

Desfavorable 117 83,0

Indiferente 2 1,4

Favorable 22 15,6

Total 141 100
Miedo a denuncias judiciales

Desfavorable 42 29,8

Indiferente 37 26,2

Favorable 62 44,0

Total 141 100
Culpa

Desfavorable 34 24,1

Indiferente 10 7,1

Favorable 97 68,8

Total 141 100
Ambicién

Desfavorable 21 14,9

Indiferente 17 12,1

Favorable 103 73,0

Total 141 100
Ignorancia

Desfavorable 86 61,0

Indiferente 10 7,1

Favorable 45 31,9

Total 141 100
Verguenza o miedo al ridiculo

Desfavorable 45 31,9

Indiferente 36 25,5

Favorable 60 42,6

Total 141 100
Indiferencia

Desfavorable 2 1,4

Indiferente 2 1,4
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Favorable
Total

Pereza o letargo

Desfavorable
Indiferente
Favorable
Total

Interés
Desfavorable
Indiferente
Favorable
Total

Inseguridad
Desfavorable
Indiferente
Favorable
Total

137
141

48

20

73
141

33

a7

61
141

40

35

66
141

187

97,2
100

34,0
14,2
51,8

100

23,4
33,3
43,3

100

28,4
24,8
46,8

100



UNIVERSIDAD NACIONAL JORGE BASADRE GROHMANN
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD

Escuelas Profesionales de; Obstetricia, Enfermeria, Medicina Humana, Odontologia,
‘..o T FRrmacia y Bioquimica

RECTSIDO
RESOLUCION DE FACULTAD N° 8477-2018-FACS-UNJBG

17 JUL 2013 Tacna, 02 de julio del 2018

VISTO: l Hora: _B_aé Fuma:,J/ |

El Oficio N° 173-2018-ESFBA-ACS, recibido el 28.06.18, el Director de la Escuela Profesional de Farmacia
y Bioguimica, solicitando designacion de Asesor para el proyecto de tesis, y autorizacion para ejecucion presentado
por el Bach. JOSE LUIS ARO MAMANI, y

CONSIDERANDO:

Que, el Bach. JOSE LUIS ARO MAMANI, alumna de la Escuela Profesional de Farmacia y Bioguimica,
solicita se le asigne Asesor para el proyecto de tesis;

Que, mediante el Oficio N° 173-2018-ESFB/FACS, remitido el 28.06.18, el Director de la Escuela
Profesional de Farmacia y Bioquimica, solicitando designacion de Asesor para el proyecto de fesis titulado:
RELACION ENTRE EL CONOCIMIENTO Y ACTITUDES EN FARMACOVIGILANCIA Y NOTIFICACION DE
REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS DE LOS PROFESIONALES DE LA SALUD DEL HOSPITAL Il
DANIEL ALCIDES CARRION ESSALUD TACNA 2018, y autorizacion para ejecucion presentado por el Bach. JOSE
LUIS ARO MAMANI, de la Facultad de Ciencias de la Salud, teniendo como Asesor al Q.F. Juan Carlos Efrain
Cervantes Zegarra;

Que, teniendo opinion favorable de su Asesor se procede a dar continuidad de tramite;

De conformidad con el Art. 70° numeral 70.2 de la Ley Universitaria N° 30220, en uso de las atribuciones
conferidas ala Sra. Decana de la Facultad de Ciencias de la Salud;

SE RESUELVE:

ART. 1% Oficializar la Designacion como Asesor al Q.F. Juan Carlos Efrain Cervantes Zegarra, del Proyecto de
Tesis titulado: RELACION ENTRE EL CONOCIMIENTO Y ACTITUDES EN FARMACOVIGILANCIA
Y NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS DE LOS PROFESIONALES
DE LA SALUD DEL HOSPITAL Il DANIEL ALCIDES CARRION ESSALUD TACNA 2018,
presentado por el Bach. JOSE LUIS ARO MAMANI, de la Escuela Profesional de Farmacia y
Bioquimica.

ART. 2  Autorizar la ejecucion de Proyecto de Tesis presentado por el Bach. JOSE LUIS ARO MAMANI, de la
Escuela Profesional de Farmacia y Bioquimica, de la Facultad de Ciencias de la Salud.
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mEsSalud

Seguridad Social para todos

GERENCIA DE RED ASISTENCIAL TACNA
=—=—= R UE RED ASISTENCIAL TACNA

COMITE DE INVESTIGACION

DICTAMEN N°20-2018

En las Instalaciones de la Oficina de Capacitacion de la Red Asistencial Tacna, el dia
28 de Noviembre del 2018, se reunieron los miembros del Comité de Investigacion, bajo
la presidencia del Dr. Miguel Hueda Zavaleta, para evaluar el proyecto: “RELACION

ENTRE EL _CONOCIMIENTO Y ACTITUD EN FARMACOVIGILANCIA Y
NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS DE LOS
PROFESIONALES DE LA SALUD DEL HOSPITAL Ill DANIEL ALCIDES CARRION
ESSALUD TACNA - 2018” presentado por: JOSE LUIS ARO MAMANI| dela

Facultad de Ciencias de la Salud, de la Universidad Nacional Jorge Basadre Grohmann,
luego de la evaluacién correspondiente se pudo llegar a las siguientes conclusiones:

1. El proyecto es apto para su ejecucion.

2. Essalud promueve la investigacion segun las lineas de investigacién de la
institucién.

3. La aprobacién esta sujeta a la normativa vigente para investigaciones en Essalud
(Directiva N° 025-GG-ESSALUD-2008, Directiva N° 04 - IETSI- ESSALUD - 2016,
Resolucién N° 027-|ETSI-ESSALUD~2016)

Tacna, 03 diciembre del 2018

Red Asistencial Tacna
Carretera Calana K. 6.5
Tacna - Pery

T. (052) 580280

www essalud. gob.pe
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ANEXO 12
DECLARACION JURADA

TITULO DEL ESTUDIO:

“RELACION ENTRE EL CONOCIMIENTO Y ACTITUDES EN FARMACOVIGILANCIA Y
NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS DE LOS PROFESIONALES
DE SALUD DEL HOSPITAL Il DANIEL ALCIDES CARRION ESSALUD TACNA 2018”

Yo, José Luis Aro Mamani con DNI 46213112, declaro bajo juramento que:

Me comprometo a realizar las actividades de investigacion del estudio mencionado, fuera del horario
laboral programado regularmente para los profesionales de EsSalud, de tal forma que este trabajo
de investigacién no comprometa el horario labor asistencial. Asi mismo, declaro que el estudio no
irrogara en gastos a EsSalud (a excepcion de los estudios patrocinados por EsSalud).

Conozco en su integridad la “Directiva que establece los lineamientos de regulaciéon y fomento de
la investigacion en salud — EsSalud. Asi mismo, en caso el estudio propuesto se trate de un ensayo
clinico, declaro conocer en su integridad el reglamento de ensayos clinicos.

Cumpliré con la ejecucion del proyecto de investigacién de acuerdo al protocolo de investigacion
aprobado.

Facilitare las supervisiones y/o auditorias realizadas por EsSalud a través de los o6rganos
competentes, las mismas que pueden incluir la revisiéon de todos los documentos relacionados al
estudio en la institucion.

Enviare oportunamente los informes de avance y final en los plazos establecidos.

Respetare los aspectos éticos inherentes y cumpliré con las buenas practicas clinicas.

Realizare las acciones necesarias para la publicacion de los resultados de la investigacién en una
revista cientifica e informare a su oficina de dichas acciones.

Tacna, 16 de octubre del 2018 /4

Bach.\.lo‘é LUis Aro Mamani
Investigador principal
DNI 46213112

\/

Q.F. LuiszGuiIIermo Barreto Rocchetti
' Asesor interno
Coinvestigador responsarbl_e%isSalud
QF LUS B 0CCHETT

TICO

on

i 1
Q.F. Juan Carlos Efrain Cervantes Zegarra
Asesor externo
Coinvestigador responsable UNJBG

QU
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CARTA DE ASESORIA

FECHA: 15 de octubre 2018
SENOR

DR. PAULO CESAR GORDILLO MAYDANA
GERENTE DE LA RED ESSALUD TACNA
PRESENTE:

De mi consideracién

Yo, Luis Guillermo. Barreto Rocchetti con CQFP00986 Especialista en Farmacia Clinica, actualmente
laboro en el AREA DE DOSIS UNITARIA del Hospital Ill Daniel Alcides Carrién Tacna, Me es grato
dirigirme a usted, para saludarlo cordialmente y presentarme como asesor interno del Hospital IlI
Daniel Alcides Carrién Tacna del Bach. José Luis Aro Mamani, egresado de la Escuela Profesional de
Farmacia y Bioquimica de la universidad Nacional Jorge Basadre Grohmann con el proyecto de tesis
titulado RELACION ENTRE EL CONOCIMIENTO Y ACTITUDES EN FARMACOVIGILANCIA Y
NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS DE LOS PROFESIONALES DE LA SALUD
DEL HOSPITAL IIl DANIEL ALCIDES CARRION ESSALUD TACNA-2018.

Sin otro particular, me despido de usted.

Atentamente

_ D

Luis Guillem\o. Barreto Rocchetti
Especialista en Farmacia Clinica
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